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SLOWO WSTEPNE

W 2000 roku oddaliSmy w Panstwa rece publikacje ,Wdrazanie dyrektyw opartych na koncepcji nowego i globalnego
podej$cia — przewodnik” (,Niebieski przewodnik”). Od tamtej pory stala si¢ ona jednym z gléwnych dokumentéw referen-
cyjnych dla oséb odpowiedzialnych za wdrazanie przepiséw opartych na koncepcji nowego podejscia, ujetych aktualnie
w nowych ramach prawnych. Przewodnik ma na celu wyjasnienie poszczegdlnych elementéw nowych ram prawnych, jak
réwniez elementéw nadzoru rynku.

W 2014 r. dokonano przegladu ,Niebieskiego przewodnika”, aby uwzgledni¢ nowe rozwiazania i zapewnic jak najszersze
jednolite zrozumienie kwestii zwigzanych z wdrozeniem nowych ram prawnych regulujgcych wprowadzanie produktéw
do obrotu. W 2016 r. dokonano dodatkowego przegladu i dostosowania przewodnika.

Niniejsza nowa wersja przewodnika opiera si¢ na poprzednich wydaniach, ale uwzglednia takze ostatnie zmiany w prawo-
dawstwie, w szczegblnosci przyjecie nowego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku (!).

UWAGA

Niniejszy przewodnik ma przyczyni¢ si¢ do lepszego zrozumienia przepiséw Unii Europejskiej dotyczacych produktéw
oraz bardziej spdjnego zastosowania ich w réznych sektorach jednolitego rynku. Jest skierowany do panstw cztonkowskich
i innych podmiotéw poszukujgcych informacji o przepisach majacych na celu zapewnienie swobodnego przeplywu pro-
duktéw i zapewnienie wysokiego poziomu ochrony na terenie catej Unii (np. stowarzyszen handlowych, organizacji konsu-
menckich, jednostek normalizacyjnych, producentéw, importeréw, dystrybutoréw, jednostek oceniajacych zgodnosc,
zwigzkow zawodowych). Opracowano go na podstawie konsultacji przeprowadzonych miedzy wszystkimi zainteresowa-
nymi stronami.

Niniejszy dokument ma charakter wylgcznie informacyjny — tylko tekst unijnego aktu harmonizacyjnego ma moc wigzaca.
Czasami tre$¢ niniejszego przewodnika moze rézni¢ si¢ od przepisow wybranego unijnego aktu harmonizacyjnego,
w szczegblnosci tam, gdzie specyfika przewodnika nie pozwala na pelne oméwienie nieznacznie réznigcych sie przepisow
takiego aktu. Wiazgca interpretacja przepiséw unijnych lezy w wylacznej kompetencji Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej. Poglady przedstawione w tym przewodniku nie mogg przesadzal o stanowisku, jakie Komisja moze zajaé
przed Trybunatem Sprawiedliwosci. Ani Komisja Europejska, ani zadna osoba dzialajaca w jej imieniu nie ponosi odpowie-
dzialnosci za sposéb wykorzystania ponizszych informaciji.

Niniejszy przewodnik dotyczy panstw czlonkowskich UE, a takze Islandii, Liechtensteinu i Norwegii jako sygnatariuszy
Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), a w wybranych przypadkach réwniez Szwajcarii i Turcji.
Odniesienia do Unii lub jednolitego rynku nalezy zatem rozumie¢ jako odniesienia do EOG lub rynku EOG.

Poniewaz przewodnik jest odzwierciedleniem stanu prawodawstwa w chwili jego powstawania, zawarte w nim wskazéwki
moga by¢ modyfikowane w pdzniejszym terminie.

1. REGULACJA SWOBODNEGO PRZEPLYWU TOWAROW

1.1. Ujecie historyczne

Pierwsze dyrektywy harmonizacyjne dotyczyly eliminacji barier, a takze swobodnego przeplywu towaréw w ramach jedno-
litego rynku. Obecnie cele te uzupelniono o kompleksowy polityke, ktéra gwarantuje, Ze na rynku dostepne beda tylko bez-
pieczne produkty spelniajace stosowne wymagania prawne, co daje rowne szanse uczciwym podmiotom gospodarczym
i jednocze$nie promuje skuteczng ochrong unijnych konsumentéw i profesjonalnych uzytkownikéw oraz jednolity rynek
UE oparty na konkurencji.

W ciggu ostatnich 40 lat integracji europejskiej rozwinely si¢ polityki i techniki prawodawcze, w szczegdlnosci w dziedzinie
swobodnego przeplywu towaréw, co przyczynito sie do obecnego sukcesu jednolitego rynku.

Historycznie prawodawstwo UE dotyczace towaréw przeszio pig¢ gléwnych faz:

— podejscie tradycyjne lub ,stare podejscie” ze szczegétowymi dokumentami zawierajacymi wszystkie niezbedne wyma-
gania techniczne i administracyjne;

— ,nowe podejscie” opracowane w 1985 roku, w ktérym tre$¢ przepiséw prawa byla ograniczona do ,zasadniczych
wymagan”, a szczegOly techniczne uregulowano za pomocg zharmonizowanych norm. To z kolei doprowadzito do
rozwoju europejskiej polityki normalizacyjnej uzupelniajacej to prawodawstwo;

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodno$ci
produktéw oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169
225.6.2019, 5. 1).
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— rozwoj instrumentéw oceny zgodnos$ci konieczny przy wdrazaniu réznych unijnych aktéw harmonizacyjnych,
zaréwno w ramach nowego, jak i starego podejscia;

— ,nowe ramy prawne” (}) przyjete w lipcu 2008 r., ktére opieraly si¢ na nowym podejsciu i uzupehnily ogélne ramy legi-
slacyjne wszystkimi elementami potrzebnymi do skutecznej oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku, w tym kon-
troli produktéw spoza Unii;

— przyjecie nowego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku (*) oraz nowego rozporzadzenia w sprawie wzajemnego
uznawania towar6w zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym panstwie cztonkowskim () w 2019 r.

1.1.1.  Stare podejscie

Stare podejscie odzwierciedlato tradycyjny sposéb, w jaki wladze krajowe tworzyly prawodawstwo techniczne. Wprowa-
dzanie szczegblowych przepiséw czesto bylo spowodowane brakiem zaufania do samodyscypliny podmiotéw gospodar-
czych w kwestiach zdrowia i bezpieczenistwa publicznego. W pewnych sektorach (np. metrologii prawnej) doprowadzito
to do tego, ze wladze same wydawaly certyfikaty zgodnosci. Wymagana do 1986 roku jednomyslnos¢ w tym obszarze
sprawila, ze przyjmowanie przepiséw przebiegalo bardzo ocigzale, a ciagly powrét do dawnej techniki w wielu sektorach
jest czesto uzasadniony polityka publiczng (np. przepisami prawa dotyczacymi zywnosci) lub tradycjami lub porozumie-
niami migdzynarodowymi, ktére nie moga by¢ zmienione jednostronnie (np. prawodawstwo dotyczace przemystu samo-
chodowego lub, ponownie, Zywnosci).

Pierwszg probe zmiany tej sytuacji podjeto, przyjmujac dyrektywe 83/189/EWG () z dnia 28 marca 1983 r. ustanawiajacg
procedure przekazywania informacji pomiedzy pafistwami czlonkowskimi a Komisjg w celu uniknigcia tworzenia nowych
barier technicznych w swobodnym przeplywie towaréw, ktérych wyeliminowanie w ramach procesu harmonizacji byloby
dlugotrwale.

Zgodnie z tg dyrektywa paristwa cztonkowskie majg obowiazek powiadamiania innych panstw czlonkowskich i Komisji
o projektach krajowych przepiséw technicznych (a krajowe jednostki normalizacyjne zostaly zobowigzane do powiadamia-
nia Komisji, europejskich organizacji normalizacyjnych i innych krajowych jednostek normalizacyjnych o projektach norm
krajowych (%)). W okresie zawieszenia nie mozna przyjmowac takich przepiséw, a Komisja i pozostate panstwa czlonkow-
skie majg czas na ewentualng reakcje. Jesli w poczatkowym okresie zawieszenia wynoszgcym trzy miesigce Komisja lub
inne panstwa czlonkowskie nie zareaguja, projekt regulacji technicznych moze zostaé przyjety. W przeciwnym przypadku,
jesli zostanie zgloszony sprzeciw, okres zawieszenia zostanie przedtuzony o kolejne trzy miesigce.

Okres zawieszenia wynosi 12 miesiecy w przypadku istnienia projektu unijnego aktu harmonizacyjnego dla danego
obszaru. Jednak okres ten nie znajduje zastosowania w sytuacji, gdy panstwo czlonkowskie jest zobowigzane do pilnego
wprowadzenia przepiséw technicznych w celu ochrony zdrowia i bezpieczefistwa publicznego, zwierzat lub roslin.

1.1.2. Wzajemne uznawanie i rozporzgdzenie (UE) 2019/515 w sprawie wzajemnego uznawania towaréw

Obok inicjatyw legislacyjnych podejmowanych w celu uniknigcia tworzenia nowych barier oraz wspierania swobodnego
przeplywu towaréw, zwracano takze uwage na systemowe stosowanie zasady wzajemnego uznawania zawartej w prawie
Unii Europejskiej. Krajowe przepisy techniczne podlegaja przepisom art. 34-36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej (TFUE) (), ktore zakazujg ograniczen ilosciowych lub srodkéw o skutku réwnowaznym. Orzecznictwo Trybunatu

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akre-
dytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30) oraz decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r.
w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 82), uchylajaca decyzj¢
Rady 93/465/EWG.

() Rozporzadzenie (UE) 2019/1020.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w sprawie wzajemnego uznawania towa-
ré6w zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym panstwie czlonkowskim oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 764/2008 (Dz.U.L 91 z 29.3.2019, s. 1).

() Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji
w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoleczenistwa informacyjnego (Dz.U. L 241 2 17.9.2015, s. 1).

(") Od 1 stycznia 2013 r. na mocy rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 kazda krajowa jednostka normalizacyjna jest zobowigzana do
publicznego udostgpniania programu swojej pracy oraz powiadamiania innych krajowych jednostek normalizacyjnych, europejskiej
organizacji normalizacyjnej i Komisji o istnieniu takich programéw.

() Wiecej informacji mozna znalezé w ,Zawiadomieniu Komisji — Przewodnik dotyczacy art. 34-36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE)” C(2021)1457, dostepnym pod adresem https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906 [attachments/2transla
tions/en/renditions/native oraz https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906 attachments/3/translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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Sprawiedliwosci, w szczegdlnosci sprawa 120/78 (sprawa Cassis de Dijon (%)) zawiera kluczowe elementy zwigzane ze wza-
jemnym uznawaniem. Skutek tego orzecznictwa jest nastepujacy:

— Swobodny przeplyw w calej Unii powinien by¢ z zasady zagwarantowany w odniesieniu do produktéw zgodnie z pra-
wem wprowadzonych do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim.

— Wobec braku unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, panstwa cztonkowskie majg swobodg¢ w zakresie uchwalania
przepiséw obowigzujgcych na ich terytorium, o ile s3 one zgodne z przepisami Traktatu w zakresie swobodnego prze-
plywu towardw (art. 34 — 36 TFUE).

— Bariery w swobodnym przeplywie towaréw wynikajace z réznic w prawodawstwie krajowym mozna zaakceptowac
tylko wtedy, gdy:

1) przepis krajowy panstwa cztonkowskiego przeznaczenia stuzy realizacji celu uzasadnionego interesu publicznego
oraz

2) S$rodek polegajacy na ograniczeniu lub odmowie dostepu jest proporcjonalny, co oznacza, ze jest odpowiedni do
zapewnienia osiggniecia celu i konieczny (nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia celu).

W celu ulatwienia wdrozenia tych zasad Parlament Europejski i Rada przyjely rozporzadzenie (WE) nr 764/2008 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiajace procedury dotyczace stosowania niektérych krajowych przepiséw technicznych do produk-
téw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie czlonkowskim oraz uchylajace decyzje nr 3052/95/WE ().
Rozporzadzenie to zastgpiono obecnie rozporzadzeniem (UE) 2019/515.

Rozporzadzenie (UE) 2019/515 w sprawie wzajemnego uznawania towardw zgodnie z prawem wprowadzonych do
obrotu w innym panstwie czlonkowskim stosuje si¢ od 19 kwietnia 2020 r. W celu ulatwienia stosowania zasady wzajem-
nego uznawania (') wprowadzono nim nastepujace punkty:

1. dobrowolne ,o$wiadczenie o wzajemnym uznawaniu”, ktore przedsigbiorcy moga wykorzystaé, aby wykazaé, ze ich
produkty wprowadzono do obrotu w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z prawem;

2. przyjazna dla przedsigbiorstw procedura rozwigzywania probleméw, oparta na systemie SOLVIT, ktéra zapewnia
przedsiebiorstwom pomoc w przypadku odmowy wzajemnego uznania;

3. SciSlejsza wspélpraca administracyjna w celu poprawy stosowania zasady wzajemnego uznawania;

4. przedsi¢biorstwa moga uzyskaé wiecej informacji za posrednictwem ,,punktéw kontaktowych ds. produktéw” oraz ,jed-
nolitego portalu cyfrowego”.

Jednak chociaz zasada wzajemnego uznawania w duzej mierze przyczynia si¢ do swobodnego przeplywu towardéw
w ramach jednolitego rynku, nie moze ona rozwigza¢ wszystkich probleméw i nawet dzis istnieje pole do dalszej harmoni-
zagji.

1.1.3. ,,Nowe podejscie” i ,globalne podejscie”

Sprawa Cassis de Dijon jest dobrze znana ze wzgledu na rolg, jaka odegrala w propagowaniu zasady wzajemnego uznawa-
nia. Miala jednak takze ogromne znaczenie w modyfikowaniu podejscia UE do harmonizacji technicznej pod trzema naj-
wazniejszymi wzgledami:

— uznajac, ze panstwa czlonkowskie moga uzasadni¢ zakaz lub ograniczenie wprowadzenia do obrotu produktéw
z innych parnistw czlonkowskich wylgcznie niezgodnoscia z ,zasadniczymi wymaganiami”, Trybunat dal impuls do
przemysSlenia tresci przyszlego prawodawstwa harmonizacyjnego: skoro niespelnienie wymagan innych niz zasadnicze
nie moze uzasadnia¢ nakladania ograniczei na wprowadzanie produktu do obrotu, to takie wymagania nie musza
pojawiaé sie w aktach harmonizacyjnych UE. To otworzyto droge do nowego podejscia i pdZniejszej refleksji nad tym,
co stanowi zasadnicze wymaganie i w jaki sposob nalezy je formutowad, aby stuzylo jako punkt odniesienia przy wyka-
zywaniu zgodnosci produktu z przepisami prawa;

() Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 20 lutego 1979 r., Rewe-Zentral AG przeciwko Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, sprawa
120/78, Rec. 1979, s. 649.

() Dz.U.L 218z 13.8.2008,s. 21.

(") Wigcej informacji na temat stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/515: ,Zawiadomienie Komisji — Wytyczne dotyczgce stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w sprawie wzajemnego uznawania towa-
réw zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym parnstwie czlonkowskim oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE)
nr 764/2008” C(2021) 1455, dostepne pod adresem: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/
pl/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/pl/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/pl/renditions/native
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— uznajac t¢ zasade Trybunal jasno wskazal, ze cigzar udowodnienia niezgodnosci produktu z zasadniczymi wymaga-
niami spoczywa na wiladzach krajowych, ale réwniez przesadzit sprawe odpowiednich, proporcjonalnych $rodkéw
wykazania zgodnosci;

— zauwazajac, ze panstwa czlonkowskie sg zobowigzane do przyjmowania produktéw z innych panstw cztonkowskich
z wyjatkiem okreslonych sytuacji, Trybunat ustalit regule prawna, ale nie stworzyl srodkéw budujacych zaufanie wladz
do produktéw, ktére majg zaakceptowad, a za ktdre nie mogg reczy¢. Spowodowalo to potrzebe rozwinigcia polityki
w zakresie oceny zgodnosci.

Technika legislacyjna nowego podejscia przyjeta Uchwala Rady Ministrow 7 maja 1985 r. w sprawie harmonizagji tech-
nicznej i norm (') byla logicznym nastepstwem legislacyjnym sprawy Cassis de Dijon. Za pomocg tej techniki regulacyjnej
ustanowiono nastepujace zasady:

— harmonizacja legislacyjna powinna ograniczal si¢ do zasadniczych wymagan (najlepiej wymagani technicznych lub
uzytkowych), ktére musza by¢ spelnione przez produkty wprowadzane na rynek UE, jesli ich wytworcy cheg korzystad
ze swobodnego przeplywu towaréw w ramach UE;

— specyfikacje techniczne produktéw spelniajacych zasadnicze wymagania okre$lone w prawodawstwie powinny by¢
ustalone w normach zharmonizowanych, ktére moga by¢ stosowane wraz z przepisami prawa;

— w przypadku produktéw wytworzonych zgodnie z normami zharmonizowanymi zachodzi domniemanie zgodnosci
z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami stosownego prawodawstwa, a w niektorych przypadkach producent
moze skorzystaé z uproszczonej procedury oceny zgodnosci (w wielu przypadkach wydania przez producenta deklara-
¢ji zgodnosci, ktdra jest chetniej przyjmowana przez wladze dzigki istnieniu przepisow prawa dotyczacych odpowie-
dzialnosci za produkt);

— stosowanie norm zharmonizowanych lub innych pozostaje dobrowolne, a producent zawsze moze zastosowaé inne
specyfikacje techniczne, aby spetni¢ wymagania dla produktéw (ale bedzie musiat wykazad, ze takie specyfikacje spel-
niajg zasadnicze wymagania, najcze¢sciej w ramach procedury z udzialem zewngtrznej jednostki oceniajacej zgodnosc).

Funkcjonowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nowego podejicia wymaga, aby normy zharmonizowane
gwarantowaly okre$lony poziom ochrony w odniesieniu do zasadniczych wymagan ustalonych w prawodawstwie. Jest to
jedno z gtéwnych zadan, nad ktérymi pracuje Komisja, realizujac polityke skutecznego procesu i solidnej infrastruktury
europejskiej normalizacji. Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 (') w sprawie normalizacji europejskiej daje Komisji mozli-
wo$¢ zwrdcenia sig, po konsultacji z panstwami cztonkowskimi, do europejskich organizacji normalizacyjnych o przygoto-
wanie norm zharmonizowanych i ustala procedury oceny norm zharmonizowanych i wnoszenia wobec nich sprzeciwu.

Poniewaz nowe podejscie wymaga, aby wspélne zasadnicze wymagania zostaly wprowadzone w prawie, mozna je stoso-
wac tylko wtedy, gdy mozliwe jest rozréznienie pomiedzy zasadniczymi wymaganiami a specyfikacjami technicznymi. Co
wiecej, poniewaz zakres takiego prawodawstwa jest zwigzany z ryzykiem, szeroka gama produktéw musi by¢ wystarcza-
jaco jednorodna, aby mozna bylo zastosowal wspdlne zasadnicze wymagania. Grupa produktéw lub zagrozenia z nimi
zwigzane muszg réwniez spelnia wymagania normalizacji.

Zasady nowego podejscia daly podstawe europejskiej normalizacji wspierajacej unijne prawodawstwo harmonizacyjne.
Rola norm zharmonizowanych oraz obowiazki europejskich organizacji normalizacyjnych sa okreslone w rozporzadzeniu
(UE) nr 1025/2012 oraz w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Zasada polegania na normach w przypadku przepiséw technicznych zostata réwniez przyjeta przez Swiatowa Organizacje
Handlu (WTO). W swoim Porozumieniu w sprawie barier technicznych w handlu (TBT — ang. Technical Barriers to Trade)
WTO propaguje stosowanie norm mi¢dzynarodowych ().

Podczas negocjowania pierwszych unijnych aktéw harmonizujacych w ramach nowego podejscia natychmiast na jaw
wyszed} fakt, Ze ustalenie zasadniczych wymagan i tworzenie norm zharmonizowanych nie jest wystarczajace do zbudo-
wania odpowiedniego zaufania pomigdzy panstwami czlonkowskimi i Ze nalezy opracowaé odpowiednia horyzontalna
polityke oceny zgodnosci i stosowne instrumenty. Tworzono je réwnoczesnie z przyjmowaniem dyrektyw (*4).
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(") Dz.U.C1362z4.6.1985,s. 1.

(") Dz.U.L3162z14.11.2012,s. 19.

(¥) Art. 2.4 Porozumienia TBRT WTO

(") Poczatkowo przepisy przyjete w ramach nowego podejicia mialy zasadniczo forme dyrektyw.
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Dlatego tez w latach 1989 i 1990 Rada podjeta Uchwale w sprawie globalnego podejscia i decyzje 90/683/EWG (zaktuali-
zowang i zastapiong decyzja 93/465[EWG) () ustalajaca ogblne wskazdwki i szczegblowe procedury w zakresie oceny
zgodnosci. Zostaly one uchylone i zaktualizowane decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia
9 lipca 2008 r. w sprawie wspé6lnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu (*9).

Gléwng ideg, dla ktérej stworzono te instrumenty polityki, bylo opracowanie wspélnych narzedzi oceny zgodnosci we
wszystkich obszarach (zaréwno uregulowanych, jak i nieuregulowanych).

Polityka dotyczaca norm produktowych zostata poczatkowo opracowana w celu zagwarantowania, Ze normy te ustalg spe-
cyfikacje techniczne, na podstawie ktérych moze by¢ sprawdzana zgodno$¢. Jednak na wniosek Komisji CEN i CENELEC
przyjely serie norm EN 45000 w celu ustalenia kompetencji podmiotéw zewnetrznych zaangazowanych w oceng zgod-
nosci. Seria ta stala si¢ od tamtego czasu zharmonizowang serig norm EN ISO/IEC 17000. Na mocy przepiséw przyjetych
w ramach nowego podejscia stworzono mechanizm, w ramach ktdérego organy krajowe notyfikowaly podmioty zew-
netrzne wyznaczone do przeprowadzania oceny zgodnosci w oparciu o wspomniane normy.

Na podstawie dokumentacji ISO/IEC Rada w swoich decyzjach stworzyla skonsolidowane procedury oceny zgodnosci
i zasady ich wyboru i zastosowania w dyrektywach (moduly). Moduly zostaly zorganizowane w taki sposéb, aby wybieraé
je od najprostszego (,wewnetrzna kontrola produkcji’) w przypadku prostych produktéw lub produktéw niekoniecznie
stwarzajacych powazne zagrozenie, do najbardziej kompleksowego (pelne zapewnienie jakosci, w tym badanie projektu
UE) tam, gdzie s3 powazniejsze zagrozenia lub bardziej skomplikowane produkty/technologie. Aby sprosta potrzebom
nowoczesnych proceséw produkeyjnych, w modulach przewidziano zaré6wno oceng zgodnosci produktéw z wymogami
prawnymi, jak i oceng¢ systemu zarzadzania jakoscia, pozostawiajagc prawodawcy wybor, ktéra z nich jest wlasciwsza
w danym sektorze, poniewaz np. zapewnianie indywidualnej certyfikacji kazdego produktu masowego moze by¢ niesku-
teczne. Aby poprawi¢ przejrzysto$¢ moduléw i ich skuteczno$é, na wniosek Komisji zharmonizowano na poziomie euro-
pejskim seri¢ norm ISO 9000 dotyczacy zapewnienia jakosci 1 wiaczono ja do moduléw. Dlatego tez podmioty gospodar-
cze, ktére stosujg te narzedzia w dobrowolnie przyjetych politykach zarzadzania jakoscia, aby wzmocni¢ swoja pozycje na
rynku, mogg odnies¢ korzysci ze stosowania tych samych narzedzi w sektorach regulowanych.

Wszystkie te inicjatywy podjeto z my$la o bezposrednim wzmocnieniu procesu oceny zgodnosci produktéw przed wpro-
wadzeniem ich do obrotu. Oprécz tego, Komisja w bliskiej wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi oraz krajowymi jed-
nostkami akredytujacymi rozwingta wspdlprace europejska na polu akredytacji, aby ustanowi¢ ostatni szczebel kontroli
i wzmocni¢ wiarygodno$¢ podmiotéw zewnetrznych zaangazowanych w przeprowadzanie ocen zgodnosci produktéw
i zapewniania jakosci. Byla to inicjatywa bardziej polityczna niz legislacyjna, ale pomimo to skutecznie tworzaca pierwsza
europejskg infrastrukture w tym obszarze oraz dajgca europejskim graczom duza przewage na arenie migdzynarodowej.

Wspblpraca ta skutkowata przyjeciem na podstawie elementéw nowego podejscia okoto 27 dyrektyw. Liczba ta jest zdecy-
dowanie nizsza niz w przypadku tradycyjnych dyrektyw dotyczacych produktéw przemystowych (ok. 700), ale szeroki
zakres objetych zagrozen oznacza, ze dzigki tej technice legislacyjnej wszystkie sektory przemystowe czerpig korzysci ze
swobodnego przeplywu towardw.

1.2 Nowe ramy prawne

Pod koniec lat 90. Komisja zaczela zastanawiac si¢ nad skutecznym wdrozeniem nowego podejscia. W 2002 r. rozpoczeto
proces szerokich konsultacji, a 7 maja 2003 r. Komisja wystosowata komunikat do Rady i Parlamentu Europejskiego suge-
rujacy mozliwa rewizj¢ okre$lonych elementéw nowego podejscia. To z kolei skutkowato rezolucja Rady z dnia 10 listopada
2003 r. w sprawie komunikatu Komisji Europejskiej ,,Poprawa wdrazania dyrektyw nowego podejscia” (/).

(") Odniesienia 93/465/EWG: decyzja Rady z dnia 22 lipca 1993 r. w sprawie modutéw do réznych faz procedur oceny zgodnosci oraz
zasad umieszczania i stosowania oznakowania CE, ktore maja by¢ stosowane w dyrektywach harmonizacji technicznej (Dz.U. L 220
2 30.8.1993, 5. 23).

(*) Dz.U.L218z13.8.2008,s. 82.

(") DzU.C282225.11.2003,s. 3
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Konsensus w sprawie potrzeby aktualizacji i przegladu elementéw byt jasny i zdecydowany. Jasne byly takze najwazniejsze
elementy wymagajace uwagi: ogélna spdjnos¢ i zgodnosé, procedura notyfikacji, akredytacja, procedury oceny zgodnosci
(moduly), oznakowanie CE oraz nadzér rynku (w tym rewizja procedur klauzul ochronnych).

Rozporzadzenie i decyzja stanowigce czg$¢ ,pakietu towarowego Ayrala” (*¥) zostaly przyjete przez Parlament Europejski
i Rade 9 lipca 2008 r ().

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 i decyzja nr 768/2008/WE skupily w nowych ramach prawnych wszystkie elementy
potrzebne do skutecznego funkcjonowania kompleksowych ram prawnych zapewniajacych bezpieczeristwo produktéw
iich zgodnos¢ z wymaganiami przyjetymi w celu ochrony réznych intereséw publicznych oraz poprawnego funkcjonowa-
nia jednolitego rynku.

Za pomoca rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 ustalono podstawy prawne akredytacji i nadzoru rynku oraz ujednolicono
znaczenie oznakowania CE, a tym samym wypelniono istniejaca luke. Decyzja nr 768/2008/WE ustanowiono model,
ktéry ma by¢ wykorzystywany przy opracowywaniu i zmianie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w celu aktuali-
zacji, harmonizacji i konsolidacji réznych instrumentéw technicznych juz stosowanych w istniejacym unijnym prawodaw-
stwie harmonizacyjnym (nie tylko w dyrektywach nowego podejscia): definicje, kryteria wyznaczania i notyfikacji jedno-
stek oceniajacych zgodno$¢, zasady procedury notyfikacji, procedury oceny zgodnosci (moduly) oraz zasady ich
stosowania, mechanizmy ochronne, obowigzki podmiotéw gospodarczych oraz wymagania dotyczace identyfikowalnosci.

Nowe ramy prawne uwzgledniajg istnienie wszystkich podmiotéw gospodarczych w fancuchu dostaw — producentéw, upo-
waznionych przedstawicieli, dystrybutoréw i importeréw — oraz odpowiadajgce im role w odniesieniu do produktu. Obec-
nie importer ma jasno okre$lone obowigzki dotyczgce zapewnienia zgodnosci produktéw z wymogami. Jesli dystrybutor
lub importer modyfikuje produkt lub wprowadza go do obrotu pod wlasng marka, staje si¢ jego producentem i ma w odnie-
sieniu do produktu obowiazki przypisane do tej roli.

Nowe ramy prawne uwzgledniajg takze rézne aspekty obowigzkéw wiladz krajowych: wladz regulacyjnych, organéw ds.
notyfikacji, organéw nadzorujacych krajows jednostke akredytujacg, organéw nadzoru rynku, organéw odpowiedzialnych
za kontrole produktéw pochodzgcych z pafstw trzecich itp., i podkreslaja jednoczesnie, ze takie obowigzki zaleza od
podejmowanych dzialan.

Za pomocg nowych ram prawnych zmieniono w prawodawstwie UE nacisk na kwestie zwigzane z dostepem do rynku.
Wezesniej jezyk unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego koncentrowat si¢ na ,wprowadzaniu do obrotu”, co jest przy-
kladem tradycyjnego jezyka swobodnego przeplywu towardéw, tj. skupienia si¢ na pierwszym udostepnieniu produktu na
rynku UE. Nowe ramy prawne, uznajac istnienie jednolitego rynku wewnetrznego, ktadg nacisk na udostgpnianie produktu,
a przez to wigkszg wage przywiazuja do tego, co dzieje si¢ po wprowadzeniu produktu po raz pierwszy do obrotu. Jest to
zgodne réwniez z logika wprowadzenia przepiséw regulujacych nadzér rynku UE. Wprowadzenie koncepcji udostepniania
ulatwia wsteczne prze$ledzenie drogi produktu niezgodnego z wymogami do samego producenta. Nalezy zauwazy¢, ze
zgodno$¢ jest oceniana w odniesieniu do wymogéw prawnych obowigzujacych w czasie pierwszego udostepnienia.

Najwazniejszg zmiang wprowadzong przez nowe ramy prawne do otoczenia regulacyjnego UE bylo wprowadzenie kom-
pleksowej polityki nadzoru rynku. Przesunela ona znaczaco Srodek cigzkosci przepiséw prawnych UE: poczatkowo prze-
pisy koncentrowaly si¢ na ustalaniu zwigzanych z produktami wymagan, ktére nalezato spelni¢ w chwili wprowadzania
produktéw do obrotu, pdzniej jednak jednakowy nacisk potozono na spelnianie takich wymagan przez caly cykl zycia pro-
duktéw. Przepisy dotyczace nadzoru rynku zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 zostaly obecnie zastapione roz-
porzadzeniem (UE) 2019/1020 majgcym na celu poprawe i modernizacje nadzoru rynku.

1.2.1.  Ulepszenie przepisow dotyczgcych nadzoru rynku

Nowe rozporzadzenie (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw usprawnia i modernizuje nadzoér
rynku. Bedzie ono mialo zastosowanie do 70 rozporzadzen i dyrektyw (wymienionych w zalaczniku I), ktére harmonizujg
na poziomie unijnym wymogi dotyczgce produktéw niezywno$ciowych w celu ochrony konsumentéw, zdrowia i bezpie-
czenstwa, ochrony Srodowiska i innych intereséw publicznych. Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 zastepuje od 16 lipca
2021 r. przepisy dotyczace nadzoru rynku zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 (zob. art. 44 rozporzadzenia (UE)
2019/1020) i ulepszy je w szczegdlnosci poprzez:

(**) Parlament Europejski nadat pakietowi taka nazwe, aby upamietni¢ dyrektora w Dyrekcji Generalnej ds. Przedsigbiorstw i Przemystu
Michela Ayrala, ktéry byl odpowiedzialny za scalenie pakietu.
(") Dz.U.L 218z 13.8.2008.
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— dostarczanie informacji i prowadzenie dziatan promujacych przestrzeganie przepiséw;
— zapewnienie skuteczniejszych narzedzi egzekwowania prawa w zakresie sprzedazy przez internet oraz

— poprawe wspélpracy: miedzy panstwami cztonkowskimi, miedzy organami nadzoru rynku i organami celnymi oraz
poprzez Unijng Sie¢ ds. Zgodnosci Produktow.

Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 zapewnia réwniez kompleksowe ramy kontroli w odniesieniu do wszystkich produktéw
(w obszarach zharmonizowanych i niezharmonizowanych) wprowadzanych na rynek UE. Ramy te maja zastosowanie do
produktéw objetych prawem Unii w zakresie, w jakim w prawie Unii nie ma przepiséw szczegdlowych dotyczacych organi-
zacji kontroli produktéw wprowadzanych na rynek UE (zob. art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Niniejszy prze-
wodnik dotyczy nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw podlegajacych prawodawstwu harmonizacyjnemu, a zatem
w wymiarze zewnetrznym koncentruje si¢ na kontroli produktéw objetych prawodawstwem harmonizacyjnym wprowa-
dzanych do UE.

1.2.2.  Charakter prawny aktow nowych ram prawnych i prawodawstwa dotyczgcego nadzoru rynku oraz ich zwigzek
z innymi przepisami UE

1.2.2.1. Rozporzgdzenie (WE) nr 765/2008 i rozporzgdzenie (UE) 2019/1020

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 naklada jasne obowiazki na panstwa czlonkowskie, ktére nie musza transponowac
jego przepiséw (chociaz wiele z nich moze wprowadza¢ $rodki krajowe, aby dostosowac krajowe ramy prawne). Przepisy
rozporzadzenia majg bezposrednie zastosowanie w panstwach cztonkowskich wzgledem wszystkich stosownych podmio-
téw gospodarczych (producentéw, dystrybutordw, importeréw) oraz jednostek oceniajacych zgodnosé i jednostek akredy-
tujgcych. Podmioty gospodarcze majg teraz nie tylko obowiazki, ale réwniez bezposrednie prawa, ktérych moga dochodzi¢
w sadach krajowych zaréwno w stosunku do wladz krajowych, jak i innych podmiotéw gospodarczych, jesli te nie zasto-
sujg sie do przepiséw rozporzadzenia. Podczas gdy przepisy dotyczace akredytacji i oznakowania CE nadal majg zastoso-
wanie, przepisy dotyczace nadzoru rynku zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 zostaly uchylone i zastgpione roz-
porzadzeniem (UE) 2019/1020.

Wobec istnienia innych przepisow UE, oba rozporzadzenia stosuje si¢ przede wszystkim a) na podstawie faktu, ze maja
bezposrednio zastosowanie, tj. organy krajowe i podmioty gospodarcze muszg stosowaé przepisy tych rozporzadzen jako
takie (wigkszo$¢ innych przepisow jest zawarta w dyrektywach), oraz b) na zasadzie lex specialis, tj. jesli sprawe reguluja
dwa przepisy, pierwszenstwo ma przepis bardziej szczegdlowy.

W przypadku braku bardziej szczegélowego prawodawstwa w kwestiach regulowanych przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008, akt ten znajduje zastosowanie jednoczesnie z istniejacym prawodawstwem oraz jako jego uzupelnienie. Pod-
obnie rozporzadzenie (UE) 2019/1020 opiera si¢ na zasadzie lex specialis, ktora stanowi, Ze rozporzadzenie to ma zastoso-
wanie w takim zakresie, w jakim unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera przepiséw szczeg6lnych majacych taki
sam cel, ktére w sposéb bardziej szczegdlny regulujg okreslone aspekty nadzoru rynku i egzekwowania przepiséw (art. 2
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Jesli istniejace prawodawstwo zawiera podobne przepisy jak wspomniane rozpo-
rzadzenie, nalezy zbadac kazdy przepis, aby ustali¢, ktory jest najbardziej szczegblowy.

Ogdlnie rzecz biorgc, stosunkowo niewiele dokumentéw legislacyjnych méwi o akredytacji, mozna wiec stwierdzic, ze roz-
porzadzenie (WE) nr 765/2008 ma ogdlne zastosowanie w tym obszarze. W obszarze nadzoru rynku (w tym kontroli pro-
duktéw z panstw trzecich) sytuacja jest bardziej ztozona, poniewaz w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym istniejg
rézne przepisy zwigzane z kwestiami objetymi rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 (np. przepisy dotyczace wyroboéw
medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére przewiduja szczegdlng procedure informacyjng).
W wielu przypadkach przepisy dotyczace nadzoru rynku zawarte w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym maja cha-
rakter uzupelniajacy, a przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1020 nadal maja zastosowanie.

1.2.2.2. Decyzja nr 768/2008/WE

Decyzja nr 768/2008/WE to tzw. decyzja sui generis, co oznacza, Ze nie ma adresatow i dlatego nie stosuje si¢ ani posrednio,
ani bezposrednio. Stanowi jedynie polityczne zobowiazanie ze strony trzech instytucji UE: Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji.

Aby takie przepisy znalazly zastosowanie w prawie Unii, musi pojawic si¢ wyrazne odwolanie do nich w przyszlym prawo-
dawstwie lub musza zosta¢ do niego wiaczone.
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Wspomniane trzy instytucje w rzeczywistosci zobowiazaly si¢ jak najczesciej stosowaé zapisy tej decyzji i odwolywac sie
do nich podczas tworzenia prawodawstwa dotyczacego produktéw. Dlatego tez odpowiednie przyszte projekty nalezy zba-
da¢ w $wietle omawianej decyzji, a odstepstwa od jej tresci nalezycie uzasadnic.

1.2.3.  Dopasowanie elementow systemu

Rozwoj technik legislacyjnych UE w tym obszarze byl stopniowy, kwestiami zajmowano si¢ po kolei, chociaz czasami
odbywalo si¢ to rownoczesnie, natomiast punkt kulminacyjny nastapit w chwili przyjecia nowych ram prawnych: zasadni-
czych lub innych wymagan prawnych, norm produktowych, norm i regul dotyczacych kompetencji jednostek oceniajacych
zgodno$(, a takze akredytacji, norm zarzadzania jakoscig, procedur oceny zgodnosci, oznakowania CE, polityki akredyta-
cyjnej i ostatnio polityki nadzoru rynku, w tym kontroli produktéw z panistw trzecich.

Nowe ramy prawne to kompletny system laczacy rézne elementy niezbedne w prawodawstwie dotyczacym bezpieczeni-
stwa produktow w jednym spéjnym, kompleksowym instrumencie prawnym, kt6éry moze by¢ stosowany na szeroka skale
we wszystkich sektorach przemystowych i nie tylko (réwniez polityki Srodowiskowe i zdrowotne odwotlujg si¢ do wielu
tych elementéw) za kazdym razem, gdy potrzebne sa przepisy unijne.

W systemie tym przepisy prawa muszg ustala¢ docelowe poziomy ochrony zwiazanej z danymi produktami oraz podsta-
wowe charakterystyki bezpieczefistwa; powinny ustala obowigzki podmiotéw gospodarczych i dotyczgce ich wymagania;
muszg ustalaé — tam, gdzie to konieczne — poziom kompetencji zewnetrznych jednostek oceniajgcych zgodnosé, ktore
dokonujg oceny produktéw lub systeméw zarzadzania jakoscig, oraz mechanizmy kontrolne dla tych jednostek (notyfika-
cja i akredytacja); muszg ustalaé, ktére procesy oceny zgodnosci (moduly, ktére obejmujg réwniez deklaracje zgodnosci
producenta) nalezy stosowacl i wreszcie muszg przewidywaé odpowiednie mechanizmy nadzoru rynku (wewnetrzne i zew-
netrzne), aby zagwarantowa¢ skuteczne i niezaktocone dziatanie calego instrumentu legislacyjnego.

Wszystkie te elementy s3 ze sobg powigzane, funkcjonuja razem i wzajemnie si¢ uzupelniaja, tworzgc taficuch jakosci (¥)
UE. Jako$¢ produktu zalezy od jakosci produkcji, na ktérg w wielu przypadkach wplyw ma jakos$¢ badania wewnetrznego
lub przeprowadzanego przez zewnetrzne jednostki, ktéra zalezy od jakosci proceséw oceny zgodnosci, zaleznej od jakosci
jednostek, ktéra z kolei zalezy od jakosci ich kontroli, ktéra zalezy od jakosci notyfikacji lub akredytacji; caly system zas
zalezy od jako$ci nadzoru rynku i kontroli produktéw z pafistw trzecich.

Wszystkie te jakosci powinny by¢ w ten czy inny sposéb uregulowane w odpowiednich przepisach UE dotyczacych bezpie-
czenstwa produktéw i nadzoru rynku. Jesli zabraknie ktéregokolwiek elementu lub okaze si¢ on staby, sita i skutecznosé
calego ,fancucha jakosci” jest zagrozona.

1.3. Dyrektywa w sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktéw

Celem dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogélnego bezpieczefistwa produktéw (GPSD) (*') jest zapewnienie bezpieczen-
stwa produktéw w calej UE w przypadku wszystkich niezywno$ciowych produktéw konsumenckich, w zakresie, w jakim
nie s3 one objete sektorowym prawodawstwem harmonizacyjnym UE. GPSD uzupelnia réwniez w pewnych aspektach
przepisy prawodawstwa sektorowego. GPSD stanowi zatem zabezpieczenie gwarantujace, ze wszystkie niezywno$ciowe
produkty konsumenckie w UE sg bezpieczne. Kluczowy przepis GPSD stanowi, ze producenci sg zobowigzani do wprowa-
dzania do obrotu tylko bezpiecznych produktéw. GPSD zawiera réwniez przepisy dotyczgce nadzoru rynku majgce na celu
zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa konsumentow.

Na mocy dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktéw utworzono unijny system wczesnego ostrzegania,
ktoéry stuzy do szybkiej wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi a Komisja na temat Srodkéw podejmowa-
nych wobec niebezpiecznych produktéw niezywnosciowych (RAPEX). Unijny system wczesnego ostrzegania gwarantuje,
ze zidentyfikowane produkty niebezpieczne sg szybko usuwane z calego rynku wewnetrznego. Z zastrzezeniem uméw
migdzynarodowych i zgodnie z ustaleniami administracyjnymi zawartymi w tych umowach migdzy Unig a pafistwami trze-
cimi wybrane dane pochodzace ze zgloszeni w systemie RAPEX mogg by¢ réwniez wymieniane z pafistwami niebedgcymi
cztonkami UE.

() Stowo ,jako$¢” oznacza poziom bezpieczefistwa i inne cele polityki publicznej, kt6rych dotyczy unijne prawodawstwo harmoniza-
cyjne — nie myli¢ ze znaczeniem stowa ,jako$¢” w kontekscie handlowym, pozwalajagcym na rozréznianie pomigdzy réznymi pozio-
mami jako$ci produktéw.

() Dz.U.L 11z 15.1.2002, s. 4.
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W przypadku produktéw stwarzajacych powazne zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw w roéznych pan-
stwach czlonkowskich GPSD przewiduje réwniez mozliwos¢ podejmowania przez Komisje tymczasowych decyzji w spra-
wie ogélnounijnych §rodkéw, tzw. ,Srodkéw nadzwyczajnych”. W okreslonych okolicznosciach Komisja moze przyjaé for-
malne decyzje (wazne przez rok, ale odnawialne na kolejny rok) nakladajace na pafistwa czlonkowskie obowigzek
ograniczenia lub uniemozliwienia wprowadzenia do obrotu produktu stwarzajgcego powazne zagrozenie dla zdrowia i bez-
pieczefistwa konsumentow.

Dnia 30 czerwca 2021 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy nowego rozporzadzenia w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa
produktéw (¥), ktore ma zastapi¢ GPSD.

1.4. Prawodawstwo dotyczace odpowiedzialnosci za produkt

Dyrektywa 85/374[EWG w sprawie odpowiedzialnosci za produkty () ustanowiono dla producentéw system odpowie-
dzialnosci na zasadzie ryzyka, tj. odpowiedzialno$ci niezaleznej od winy, w przypadku gdy produkt wadliwy powoduje
fizyczng lub materialng szkode u osoby poszkodowanej. Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za szkode spowodowang
wadg jego produktu, pod warunkiem Ze osoba poszkodowana udowodni szkode, wade oraz zwigzek przyczynowy miedzy
wadg a szkoda. Celem dyrektywy jest zapewnienie pelnego i odpowiedniego odszkodowania za szkody wymienione
w dyrektywie osobom poszkodowanym w wyniku uzytkowania produktu wadliwego. Dyrektywa jest waznym elementem
unijnych ram prawnych dotyczacych bezpieczenistwa produktéw. Stanowi ona podstawe przepiséw dotyczacych bezpie-
czenstwa produktéw, poniewaz zacheca producentéw do ich przestrzegania, a takze gwarantuje pewno$¢ prawa.

Dyrektywa w sprawie odpowiedzialnosci za produkty wadliwe nie naklada na panstwa cztonkowskie obowigzku uchylenia
zadnych przepiséw dotyczacych odpowiedzialnosci. Pod tym wzgledem stanowi uzupelnienie krajowych zasad. To od
ofiary zalezy wybor podstawy, na jakiej wniesie pozew.

1.5. Zakres przewodnika

Niniejszy przewodnik dotyczy produktéw innych niz zywnos¢ i produkty rolne — produktéw okreslanych mianem produk-
téw przemystowych lub produktéw wykorzystywanych zaréwno przez konsumentéw, jak i profesjonalistéw. Prawodaw-
stwo zwiazane z produktami regulujace te produkty bedzie nazywane w tekscie bez rozréznienia unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym, sektorowym prawodawstwem harmonizacyjnym Unii lub unijnymi aktami harmonizacyjnymi.

Nowe ramy prawne stanowig zestaw dokumentéw prawnych. W szczegélnosci decyzja nr 768/2008/WE zawiera elementy,
ktére sg czgsciowo lub calkowicie wlaczone w unijne prawodawstwo harmonizacyjne regulujace rézne interesy publiczne.
Przewodnik zawiera wskazéwki dotyczace wdrozenia przepiséw i koncepcji zawartych w nowych ramach prawnych (*),
a takze ogdlnego stosowania przepiséw dotyczacych nadzoru rynku zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020. Jesli ist-
niejg odstepstwa lub przepisy charakterystyczne dla danego produktu, przewodnik odnosi si¢ do wytycznych sektorowych,
ktére istniejg dla prawie calego sektorowego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Niniejszy przewodnik ma na celu szczegdlowe wyjasnienie réznych elementéw nowych ram prawnych oraz elementéw
nadzoru rynku i przyczyni si¢ do lepszego catosciowego zrozumienia systemu, co pozwoli na prawidlowe wdrozenie prze-
piséw prawa i skuteczng ochrong intereséw publicznych, takich jak ochrona zdrowia i bezpieczefistwa, ochrona konsu-
mentéw, ochrona $rodowiska naturalnego i bezpieczefistwa publicznego oraz odpowiedniego funkcjonowania rynku wew-
netrznego podmiotéw gospodarczych. Co wigcej, przewodnik pomaga w osiagnieciu celéw komisyjnej polityki lepszych
uregulowan prawnych przez wyjasnianie istniejacych przepiséw, a tym samym przyczynia si¢ do rozwoju bardziej kom-
pleksowego, spdjnego i proporcjonalnego prawodawstwa.

Kazdy z ponizszych rozdzialéw nalezy interpretowaé przy uwzglednieniu wyjasnien przedstawionych powyzej, innymi
stowy w odniesieniu do ogdlnej sytuacji i w polaczeniu z innymi rozdziatami, poniewaz s3 one ze sobg powigzane i nie
nalezy ich rozpatrywaé osobno.

Niniejszy przewodnik odnosi si¢ gléwnie do unijnych przepiséw prawa dotyczacych:

(* https://ec.europa.eufinfo/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/consumer-product-safety_en

(**) Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe (Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29).

(*) Decyzja nr 768/2008/WE i rozporzadzenie (WE) nr 765/2008
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— ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (dyrek-
tywa 2011/65/UE)

— urzadzen spalajacych paliwa gazowe (rozporzadzenie (UE) 2016/426)

— wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energia (dyrektywa 2009/125/WE, a takze
wszystkie rozporzadzenia wykonawcze dotyczace poszczegdlnych grup produktéw, ktére zostaly przyjete na
podstawie tej dyrektywy ramowe;)

— prostych zbiornikéw cisnieniowych (dyrektywa 2014/29/UE)

— bezpieczenistwa zabawek (dyrektywa 2009/48/WE)

— sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napiecia (dyrektywa 2014/35/UE)
— maszyn (dyrektywa 2006/42/WE)

— kompatybilnosci elektromagnetycznej (dyrektywa 2014/30/UE)

— przyrzadéw pomiarowych (dyrektywa 2014/32/UE)

— wag nieautomatycznych (dyrektywa 2014/31/UE)

— urzadzen kolei linowych (rozporzadzenie (UE) 2016/424)

— urzgdzen radiowych (dyrektywa 2014/53/UE)

— wyrobéw medycznych (rozporzadzenie (UE) 2017/745 zastgpujace dyrektywy 90/385EWG i 93[42/EWG
z dniem 26 maja 2021 r.)

— wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro (dyrektywa 98/79/WE zostanie zastapiona rozporzadzeniem (UE)
2017/746 z dniem 26 maja 2022 r.)

— urzgdzen ci$nieniowych (dyrektywa 2014/68/UE)

— cis$nieniowych urzadzen transportowych (dyrektywa 2010/35/UE)

— dozownikéw aerozoli (dyrektywa 75/324/EWG z pdZniejszymi zmianami)
— dzwigéw (dyrektywa 2014/33/UE)

— rekreacyjnych jednostek plywajacych (dyrektywa 2013/53/UE)

— urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (dyrektywa
2014/34/UE)

— materialéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (dyrektywa 2014/28UE)

— wyrobéw pirotechnicznych (dyrektywa 2013/29/UE)

— etykietowania opon (rozporzadzenie (UE) 2020/740)

— $rodkéw ochrony indywidualnej (rozporzadzenie (UE) 2016/425)

— wyposazenia morskiego (dyrektywa 2014/90/UE)

— emisji halasu do $rodowiska przez urzadzenia uzywane na zewngtrz pomieszczeni (dyrektywa 2000/14/WE)
— emisji z maszyn mobilnych nieporuszajacych si¢ po drogach (rozporzadzenie (UE) 2016/1628)

— etykietowania energetycznego (rozporzadzenie (UE) 2017/1369, a takze wszystkie rozporzadzenia delegowane
dotyczgce poszczegdlnych grup produktow, ktdre zostaly przyjete na podstawie tego rozporzadzenia ramowego,
oraz przyjete na podstawie dyrektywy 2010/30/UE, bedacej aktem poprzedzajacym rozporzadzenie (UE)
2017/1369)

— produktéw nawozowych (rozporzadzenie (UE) 2019/1009)

— bezzalogowych systeméw powietrznych (bezzalogowych statkéw powietrznych) (rozporzadzenie delegowane
Komisji (UEj 2019/945).

Czgsci niniejszego przewodnika moga by¢ jednak istotne dla innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wychodzacego
réwniez poza zakres produktéw wymienionych powyzej. Dzieje si¢ tak szczeg6lnie w przypadku réznych definicji zawartych
w niniejszym przewodniku oraz rozdzialéw poruszajacych kwestie normalizacji, oceny zgodnosci, akredytacji i nadzoru rynku,
w przypadku ktérych inne unijne prawodawstwo harmonizacyjne opiera si¢ na tych samych definicjach lub pojeciach. W szcze-
g0lnosci rozdziat 7 dotyczacy nadzoru rynku bedzie miat znaczenie dla przepiséw zawartych w zalaczniku I do rozporzadzenia
(UE) 2019/1020. Dtuzszg liste odno$nych aktéw prawnych przedstawiono w zalaczniku 1.
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W przewodniku nie podjeto si¢ uwzglednienia:

— dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa produktéw (¥)). W 2018 r. przyjeto wytyczne dotyczace zarzadzania
unijnym systemem szybkiej informacji ,RAPEX” (wytyczne RAPEX) (*);

— unijnego prawodawstwa dotyczacego pojazdéw silnikowych, wyrobéw budowlanych, REACH i substancji chemicz-
nych, ktére wykracza poza przepisy zawarte w powyzszym wykazie lub poza wyzej wymienione aspekty ogdlne,
w tym nadzér rynku;

— unijnego prawodawstwa dotyczacego zywnosci, w tym bezpieczenstwa chemicznego materialéw przeznaczonych do
kontaktu z Zywnoscig.

2. KIEDY MA ZASTOSOWANIE UNIJNE PRAWODAWSTWO HARMONIZACYJNE?

2.1. Zakres produktéw

— Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma zastosowanie w chwili wprowadzenia produktu do obrotu na rynku unijnym i pod-
czas pozniejszych dziatari polegajgcych na udostepnianiu produktu do momentu, gdy dotrze on do uzytkownika koricowego.

— Unijne prawodawstwo harmonizacyjne dotyczy wszystkich form sprzedazy. Produkt oferowany w katalogu lub poprzez srodki
handlu elektronicznego musi by¢ zgodny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, jezeli katalog lub strona internetowa
sq skierowane na rynek Unii i zawierajg system skladania zaméwiert i wysylki.

— Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma zastosowanie nie tylko w odniesieniu do nowo wytworzonych produktéw, ale tez do
produktéw uzywanych importowanych z paristwa trzeciego w chwili, gdy po raz pierwszy sg wprowadzane na rynek unijny.

— Unijne prawodawstwo harmonizacyjne dotyczy wyrobéw gotowych zgodnie z zakresem poszczegdlnych przepiséw.

— Produkt, w ktérym dokonano powaznych zmian lub napraw w celu zmodyfikowania jego oryginalnego dziatania, zastosowa-
nia lub typu, moze by¢ uznany za nowy produkt. Osoba, ktdra dokonuje zmian staje sig wtedy producentem i ponosi zwigzang
z tym odpowiedzialnosé.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma zastosowanie w przypadku produktéw, ktore majg by¢é wprowadzone do
obrotu (%) (lub oddane do uzytku (*¥)). Co wigcej, unijne prawodawstwo harmonizacyjne jest stosowane wtedy, gdy pro-
dukt jest wprowadzany do obrotu (lub uzytku) i udostepniany do momentu, gdy produkt dotrze do uzytkownika korico-
wego (¥) (). Produkt pozostajacy w laricuchu dystrybucyjnym nadal podlega obowigzkom okre$lonym w unijnym prawo-
dawstwie harmonizacyjnym, pod warunkiem, ze jest to nowy produkt (*!). W chwili dotarcia do uzytkownika koficowego
produkt przestaje by¢ traktowany jako nowy, a unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie ma zastosowania. Pozostaje to
bez uszczerbku dla poziomu bezpieczenistwa lub ochrony innego interesu publicznego, jakie produkt musi zapewniaé,

(*) W przewodniku mozna jednak znalez¢ odniesienia do GPSD w okreslonych sytuacjach, np. w przypadku produktéw uzywanych.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/417 z dnia 8 listopada 2018 r. ustanawiajgca wytyczne dotyczace zarzadzania unijnym sys-
temem szybkiej informacji ,RAPEX” utworzonym na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogélnego bezpieczeristwa pro-
duktéw oraz funkcjonujacym w jego ramach systemem zgloszen (Dz.U.L 73 z 15.3.2019, s. 121).

(*) Dyrektywa 2014/90/UE w sprawie wyposazenia morskiego odnosi si¢ zarowno do wprowadzania do obrotu, jak i do wprowadzania
na poklad statku plywajacego pod bandera panstwa cztonkowskiego UE, zob. art. 6 tejze dyrektywy.

(*) Czgs¢ unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego obejmuje réwniez ,oddawanie do uzytku” (np. dzwigdw) lub ,wlasny uzytek” (np.
maszyny wykorzystywane przez samego producenta) jako termin réwnoznaczny ,wprowadzaniu do obrotu”.

(*) Wprowadzanie do obrotu, udost¢pnianie na rynku i oddawanie do uzytku — zob. rozdzialy 2.2, 2.31 2.5.

(*°) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/771 z dnia 20 maja 2019 r. w sprawie niekt6rych aspektéw uméw sprzedazy
towaréw, zmieniajaca rozporzadzenie (UE) 2017/2394 oraz dyrektywe 2009/22/WE i uchylajaca dyrektywe 1999/44/WE wykracza
poza zakres niniejszego przewodnika. Zgodnie z tg dyrektywa sprzedawcy produktow konsumpcyjnych w UE s3 zobowigzani do
zagwarantowania zgodnosci produktéw z umowa w okresie dwoch lat od daty ich dostarczenia. Jezeli produkty nie s zgodne
z umowg sprzedazy, konsumenci mogg domagac si¢ naprawy lub wymiany produktéw, obnizenia ceny lub uniewaznienia umowy.
Sprzedawca koricowy, ktéry ponosi odpowiedzialno$¢ przed konsumentem, moze réwniez pociggnaé do odpowiedzialnoéci produ-
centa w ramach swoich relacji biznesowych.

(") Zob. rozdzial 3.4 Dystrybutor.
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gdy jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem, zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym obowiazujacym
w chwili wprowadzenia go do obrotu, lub bez uszczerbku dla wszelkich srodkéw nadzoru rynku, ktére moga zostaé wpro-
wadzone w odniesieniu do produktéw, ktdre zostaly juz udostepnione uzytkownikowi koficowemu i stwarzaja zagrozenie
(np. produkty wycofane od uzytkownikéw).

Uzytkownik koficowy nie jest jednym z podmiotéw gospodarczych, ktére ponosza odpowiedzialno$¢ w ramach unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, tj. Zadne dzialanie lub transakcja dokonane przez uzytkownika koncowego w zwigzku
z produktem nie podlega unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu. Jednak takie dziatanie lub transakcja moze podle-
gad innym przepisom prawa, w szczegdlnosci na szczeblu krajowym.

Produkt musi spetniaé wymogi prawne obowigzujace w chwili wprowadzania go do obrotu (lub oddania do uzytku).

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie w odniesieniu do wszystkich form dostawy, w tym sprze-
dazy na odleglos¢ i Srodkéw handlu elektronicznego. Stad bez wzgledu na technike sprzedazy, produkty przeznaczone do
udostepnienia na rynku unijnym musza spelnia¢ wymogi stosownych przepiséw prawa.

Produkt przeznaczony do wprowadzenia na rynek unijny, oferowany w katalogu lub poprzez $rodki handlu elektronicz-
nego musi by¢ zgodny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, jezeli katalog lub strona internetowa sa skierowane
na rynek unijny i zawierajg system skladania zaméwien i wysylki (). Produkty oferowane do sprzedazy przez internet lub
w inny sposob na odleglos¢ uwaza si¢ za udostgpnione na rynku, jezeli oferta jest skierowana do uzytkownikéw konco-
wych w Unii. Oferta sprzedazy jest uznawana za skierowang do uzytkownikéw koncowych w Unii, jezeli podmiot gospo-
darczy w jakikolwiek sposdb kieruje swojg dzialalno$¢ do pafistwa czlonkowskiego. W celu ustalenia, czy oferta jest skiero-
wana do uzytkownikéw koficowych w Unii, nalezy przeprowadzi¢ analiz¢ poszczeg6lnych przypadkéw ().

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne znajduje zastosowanie nie tylko w odniesieniu do nowo wyprodukowanych pro-
duktéw, ale tez do produktéw uzywanych, w tym produktéw bedacych wynikiem przygotowania do ponownego uzycia
zuzytego sprzetu elektrycznego lub elektronicznego, importowanych z panstwa trzeciego w chwili, gdy po raz pierwszy sg
wprowadzane na rynek unijny (**) (**). Dotyczy to réwniez produktéw uzywanych importowanych z panstw trzecich, ktére
zostaly wytworzone przed wejsciem w Zycie stosownych przepiséw prawa.

Produkty uzywane, ktére znajduja si¢ na rynku unijnym i ktére sa dostarczane do konsumentéw, podlegaja przepisom
GPSD (art. 2 lit. a) GPSD), jezeli sg dostarczane lub udostepniane w ramach dziatalno$ci handlowej, odptatnie lub nieod-
platnie, chyba ze produkty uzywane s3 dostarczane jako antyki lub produkty wymagajace naprawy przed uzyciem, pod
warunkiem ze dostawca w jasny sposob poinformowal o tym odbiorcg swojego produktu. Zgodnie z dyrektywa w sprawie
o0gblnego bezpieczenstwa produktéw producenci muszg zapewni¢ wprowadzanie na rynek wylacznie bezpiecznych pro-
duktéw.

Zakres produktéw objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne dotyczy wyrobéw gotowych objetych zakresem poszczegdlnych przepiséw unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego. Jednak koncepcja produktu rézni si¢ w poszczegélnych elementach unijnego pra-
wodawstwa harmonizacyjnego. Przedmioty objete przepisami prawa sa okreslane np. jako produkty, urzadzenia, aparaty,
wyposazenie, sprzet, przyrzady, materialy, zespoly, komponenty lub elementy bezpieczenstwa, czesci, osprzet, akcesoria,
systemy lub czg$ciowo ukonczone maszyny. Dlatego w rozumieniu danego unijnego aktu harmonizacyjnego komponenty,
czedci zamienne lub podzespoly mogg by¢ uznawane za wyroby gotowe, a ich koficowym zastosowaniem moze by¢ mon-
taz lub wlaczenie w wyrdb gotowy. W tym przypadku takie wyroby muszg by¢ zgodne z przepisami obowigzujacymi
w chwili wprowadzenia ich na rynek unijny (lub oddania do uzytku), czyli w chwili pierwszej dostawy w celu dystrybugji,
konsumpgji lub uzytkowania na rynku unijnym. Gdy wyréb gotowy zawierajacy inny wyrdb jest wprowadzany na rynek
unijny, producent jest odpowiedzialny za zgodno$¢ kompletnego wyrobu z obowigzujacymi przepisami. Producent tego

(*) Oznacza to, ze podmiot gospodarczy, ktdry oferuje produkt, musi by¢ w stanie przedstawi¢ dowody na to, Ze produkt spetnia odpo-
wiednie wymagania, lub zapewni¢ dostarczenie odpowiednich informacji, tj. przedstawi¢ dokumentacj¢ techniczng na zadanie organu
nadzoru rynku.

(**) Zob. art. 6 oraz motyw 15 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(** W unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym nie przewidziano zakazu wytwarzania produktéw spetniajacych wymagania panstw
spoza Unii Europejskiej, jezeli takie produkty nie beda wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku na rynku unijnym. W unij-
nym prawodawstwie harmonizacyjnym nie zakazuje si¢ importu produktéw, ktére nie spelniaja wymogéw odpowiedniego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, jezeli takie produkty nie bedg wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku na rynku unijnym
(ale np. rafinowane/przetwarzane/laczone na rynku wewnetrznym), a eksportowane poza EOG.

(*) W tym kontekscie jako Uni¢ nalezy rozumie¢ obecne panstwa czlonkowskie, w ktorych swobodny przeplyw produktéw uzywanych
odbywa si¢ zgodnie z art. 34 i 36 TFUE.
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wyrobu gotowego moze oprzeé si¢ na ocenie zgodnosci produktu zintegrowanego w celu sporzadzenia deklaracji zgod-
nosci, oceny zgodnosci oraz dokumentacji produktu.

O ile nie istniejg bardziej szczegblowe przepisy, unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma zastosowanie do produktéw
objetych jego zakresem, niezaleznie od tego, czy s3 one dostarczane jako gotowe do uzycia, czy przeznaczone do instalacji.

Obowigzek zweryfikowania, czy dany produkt miesci si¢ w zakresie danego aktu unijnego prawodawstwa harmonizacyj-
nego, lezy po stronie producenta (*) (¥').

Polaczenie produktow i czesci, z ktdrych kazdy/kazda spelnia wymogi odpowiednich przepiséw prawa, nie zawsze stanowi
produkt gotowy, ktdry jako cato$é musi by¢ zgodny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Jednak w niektérych
przypadkach polaczenie réznych produktéw i czeici zaprojektowane lub zlozone przez t¢ sama osobe jest uwazane za
jeden produkt gotowy, ktdry, jako taki, musi by¢ zgodny z przepisami. W szczeg6lnosci producent takiego polaczenia jest
odpowiedzialny za wybdr odpowiednich produktéw tworzacych polaczenie, za zlozenie cz¢ici w sposéb zgodny z odpo-
wiednimi przepisami prawa i za spelnienie wymogéw prawnych zwigzanych z montazem, deklaracj¢ zgodnosci UE i ozna-
kowanie CE. Fakt, Ze komponenty lub czgsci posiadaja znak CE nie oznacza automatycznie, Ze produkt gotowy jest réwniez
zgodny z przepisami. Producenci muszg wybraé komponenty i czesci w taki sposdb, aby produkt gotowy byt takze zgodny
z przepisami. Producent musi w kazdym przypadku sprawdzi¢, czy dang kombinacj¢ produktéw i czesci nalezy uznaé za
jeden produkt gotowy objety zakresem stosowania odpowiednich przepiséw.

Jezeli w tym samym opakowaniu udostepniane sg co najmniej dwa wyroby gotowe, ktére nie stanowig jednego wyrobu
gotowego, ale ktdre z zalozenia majg funkcjonowa¢ facznie, producent wprowadzajacy na rynek takie polaczenie musi
uwzglednié ryzyko zwigzane z produktami zawartymi w opakowaniu, gdy sa one stosowane tacznie.

Naprawa i modyfikacja produktow

Po wprowadzeniu do obrotu produkty mogg by¢ poddawane procesom przedtuzajacym ich cykl zycia. Niektore z tych pro-
ceséw majg na celu utrzymanie pierwotnego stanu lub przywrécenie produktu do jego pierwotnego stanu, inne natomiast
oznaczajg poddanie go istotnym modyfikacjom.

Produkt, w ktérym po oddaniu do uzytku dokonano powaznych zmian lub napraw, musi zosta¢ uznany za nowy produkt,
jezeli: (i) jego oryginalne dzialanie, zastosowanie lub typ zostaly zmienione, a nie zostalo to przewidziane we wstepnej oce-
nie ryzyka; (i) w stosunku do odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zmienit si¢ charakter zagrozenia
lub wzrést poziom ryzyka oraz (iii) produkt zostal udostepniony (lub oddany do uzytku, jesli zakres obowiazujacych prze-
piséw obejmuje réwniez oddanie do uzytku). Oceny nalezy dokonywaé w odniesieniu do poszczegdlnych przypadkéw,
w szczegdlnosci biorac pod uwage cel przepiséw prawa i typ produktow objetych omawianymi przepisami prawa.

Jezeli zmodyfikowany produkt (**) zostanie uznany za nowy produkt, w chwili udostepnienia lub oddania do uzytku musi
on by¢ zgodny z odpowiednimi przepisami prawa. Nalezy zweryfikowa¢ te zgodnos$¢ za pomocg odpowiedniej procedury
oceny zgodnosci okreslonej w omawianych przepisach. W szczeg6lnosci, jezeli ocena ryzyka prowadzi do wniosku, ze
zmodyfikowany produkt nalezy uznaé za nowy produkt, tj. nalezy na nowo oceni¢ zgodno$¢ zmodyfikowanego produktu
ze stosownymi zasadniczymi wymaganiami, a osoba przeprowadzajgca istotng modyfikacje musi spelni¢ takie same
wymogi, jak oryginalny producent — np. nalezy przygotowa¢ dokumentacje produktu, sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE
i umiesci¢ oznakowanie CE na produkcie.

(*) W pewnych sytuacjach obowiazki pierwotnego producenta przejmuje inny podmiot, zob. rozdziat 3.

(") Bedace poza zakresem wiasciwych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego czeSci zamienne lub czedci, ktore sa
dostepne i wprowadzane do obrotu osobno jako produkty przeznaczone dla konsumentéw w celu wlaczenia do innych produktéw,
takie jak czgsci serwisowe lub komponenty przeznaczone do konserwagji lub napraw, muszg jednak spelniaé ogdélne wymogi bezpie-
czenistwa okreslone w GPSD.

(**) W przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych istnieje pojecie ,catkowicie odtworzony” (art. 2 pkt 31). ,Calkowicie odtworzone”
produkty sg traktowane podobnie do nowych produktow.
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Za kazdym razem zmodyfikowany produkt sprzedawany pod nazwa lub znakiem towarowym osoby fizycznej lub prawnej
innej niz oryginalny producent nalezy traktowa¢ jak nowy produkt podlegajacy unijnemu prawodawstwu harmonizacyj-
nemu. Osoby, ktére dokonuja powaznych zmian w produkcie, majg obowigzek zweryfikowaé, czy taki produkt nalezy
uznaé za nowy produkt w odniesieniu do stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Jezeli tak, osoba doko-
nujgca zmian staje si¢ producentem i ma zwigzane z tym obowiazki. Co wigcej, w przypadku gdy taki produkt zostanie
uznany za nowy, musi zosta¢ poddany pelnej ocenie zgodnosci, zanim zostanie udostgpniony na rynku, i na produkcie
muszg si¢ znalez¢ nazwa i adres kontaktowy nowego producenta. Jednak dokumentacja produktu musi zosta¢ zaktualizo-
wana w zakresie, w jakim zmiana ma wplyw na wymogi odpowiednich przepisow prawa. Nie jest wymagane powtarzanie
testow i tworzenie nowej dokumentacji w odniesieniu do aspektéw, na ktére modyfikacja nie miata wplywu. Osoba
fizyczna lub prawna, ktéra dokonuje lub dokonala zmian w produkcie, musi wykazaé, ze nie wszystkie elementy dokumen-
tacji produktu wymagaja aktualizacji. Osoba fizyczna lub prawna, ktéra dokonuje lub dokonata zmian w produkcie, jest
odpowiedzialna za zgodno$¢ zmodyfikowanego produktu i sporzgdza deklaracje zgodnosci, nawet jesli korzysta z istniejg-
cych testow i dokumentacji produktu.

Produkty, ktére zostaly naprawione (np. w wyniku wady) i nie zostaly uznane za nowe, nie muszg by¢ na nowo poddawane
ocenie zgodnosci, bez wzgledu na to, czy oryginalny produkt zostal wprowadzony do obrotu przed wejsciem w Zycie prze-
pis6w czy pdzniej. Dzieje si¢ tak nawet wtedy, gdy produkt zostanie wyeksportowany do pafistw trzecich na czas naprawy.
W przypadku niektérych produktéw producenci sg zobowiazani do udostepniania cze$ci zamiennych przez pewien mini-
malny okres innym podmiotom zewnetrznym w celu przeprowadzenia napraw (**). Najczgsciej polega ona na wymianie
wadliwej lub zuzytej czesci na czg$¢ zamienng, ktdra jest albo identyczna, albo przynajmniej podobna do czedci oryginalnej
(np. zmiany mogly wynikna¢ z postepu technicznego lub zakoniczenia produkeji starej czesci), czyli na wymianie kart,
komponentéw lub podzespotdw. Jezeli pierwotny sposob dziatania produktu zostalo zmodyfikowany (w ramach planowa-
nego wykorzystania, zakresu dzialania i utrzymania pierwotnie przewidzianych na etapie projektu), poniewaz czesci
zamienne wykorzystane do naprawy dzialajg lepiej dzieki postgpowi technicznemu, produktu tego nie uznaje si¢ za nowy
zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Dlatego tez dzialania konserwacyjne sa zasadniczo wylaczone
z zakresu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Jednak na poziomie projektowania produktu nalezy wzig¢ pod
uwage jego przeznaczenie i konserwacje (*).

Oprogramowanie

Oprogramowanie jest dzi§ niezbedne do funkcjonowania produktéw. Zgodnie z przepisami dotyczacymi wyrobéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oprogramowanie samo w sobie posiadajace okreslone cechy
jest uwazane za wyrob medyczny lub za wyréb medyczny do diagnostyki in vitro (*'). Niektére akty unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego odnoszg si¢ bezposrednio do oprogramowania stanowigcego czg¢$¢ danego produktu (*).

W ramach wstepnej oceny ryzyka producent produktu koficowego ma obowigzek przewidzie¢ ryzyko zwigzane z oprogra-
mowaniem stanowigcym cze$¢ tego produktu w chwili wprowadzania go do obrotu. Pojecie bezpieczenstwa produktéw
obejmuje ochrong przed wszystkimi rodzajami ryzyka zwigzanego z produktem, w tym nie tylko zagrozeniami mechanicz-
nymi, chemicznymi i elektrycznymi, ale takze zwigzanymi z bezpieczeristwem aspektami ryzyka w cyberprzestrzeni
i zagrozen zwigzanych z utratg facznoséci urzadzen.

Aktualizacje lub naprawy oprogramowania mozna zaliczy¢ do dzialant konserwacyjnych, pod warunkiem ze w ich wyniku
produkt juz wprowadzony do obrotu nie zostanie zmieniony w spos6b naruszajacy zgodno$¢ ze stosownymi wymogami
prawa. Podobnie jak w przypadku fizycznych napraw lub modyfikacji, produkt nalezy uzna¢ za istotnie zmodyfikowany
przez zmiange oprogramowania, jezeli: (i) aktualizacja oprogramowania zmienia oryginalnie zamierzone funkgje, typ lub
dzialanie produktu, co nie zostalo przewidziane we wstepnej ocenie ryzyka; (i) z powodu aktualizacji oprogramowania

(**) W szeregu rozporzadzert Komisji przyjetych 1 pazdziernika 2019 r. na podstawie dyrektywy 2009/125/WE zawarto wymog dostep-
nosci czgsci zamiennych przez wskazany okres w przypadku niekt6rych kategorii produktéw (takich jak zmywarki do naczyn dla gos-
podarstw domowych, urzadzenia chlodnicze, pralki i pralko-suszarki dla gospodarstw domowych czy wyswietlacze elektroniczne).

(*) W przypadku produktéw wykorzystywanych w miejscu pracy pracodawca musi zastosowaé wszelkie $rodki, aby sprzet potrzebny do
pracy byl odpowiedni i bezpieczny i zeby naprawione maszyny nie byly mniej bezpieczne niz oryginalne. Zob. rozdziat 3.5.

(*!) Zob. art. 2 pkt 1 i motyw 19 rozporzadzenia (UE) 2017745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz art. 2 pkt 1 i motyw 17 rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

(*) Na przyklad zgodnie z wymogami okre$lonymi w dyrektywie w sprawie maszyn(2006/42/WE) (zalacznik I sekcja 1.2.1) defekty
oprogramowania ukladu sterowania nie mogg prowadzi¢ do sytuacji zagrozenia. W dyrektywie 2014/32/UE w sprawie przyrzadéw
pomiarowych wprowadzono wymdg, aby oprogramowanie istotne dla charakterystyk metrologicznych bylo identyfikowane jako
majgce takg wladciwo$¢ i zabezpieczone oraz aby oprogramowanie istotne dla charakterystyk metrologicznych bylo zabezpieczone
przed zafalszowaniem (zalgcznik I sekcja 8). Aspekty zwigzane z oprogramowaniem zostaly réwniez uwzglednione w dyrektywie
2014/53|UE (dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych).
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zmienil si¢ charakter zagrozenia lub wzrést poziom ryzyka oraz (iii) produkt zostat udostepniony (lub oddany do uzytku,
jezeli jest to objete zakresem okre$lonego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego).

2.2 Udostepnienie na rynku

— Produkt zostaje udostgpniony na rynku, gdy zostanie dostarczony, bezptatnie lub za oplatg, do dystrybucji, konsumpcji lub
uzytku na rynku unijnym w ramach dziatalnosci handlowej.

— Koncepcja udostgpniania odnosi sig do kazdego egzemplarza produktu.

Produkt zostaje udostgpniony na rynku, gdy zostanie dostarczony, bezplatnie lub za oplata, do dystrybucji, konsumpcji lub
uzytku na rynku unijnym w ramach dziatalnosci handlowej (*). Dostawa obejmuje wszelkie oferty dystrybucji, konsumpcji
lub uzytku na rynku unijnym, ktére moga skutkowac faktyczng dostawg w odniesieniu do produktéw juz wytworzonych
(np. zaproszenie do dokonania zakupu, kampanie reklamowe).

Dostarczanie produktu uznaje si¢ za udostgpnianie na rynku unijnym tylko wtedy, gdy produkt jest przeznaczony do
uzytku na rynku unijnym. Dostarczanie produktéw (czy to do dalszej dystrybucji, wlaczenia do produktu koncowego, czy
do dalszego przetwarzania lub rafinowania) z zamiarem wyeksportowania produktu koficowego poza Unig, nie jest uzna-
wane za udostepnianie. Dzialalno$¢ handlowa jest rozumiana jako dostarczanie towaréw w kontekscie biznesowym.
Mozna uznad, Ze organizacje non-profit prowadzg dzialalnos¢ handlows, jezeli dzialaja w takim kontekscie. Ustalenie tego
wymaga zbadania kazdego konkretnego przypadku przy uwzglednieniu regularno$ci dostaw, charakterystyki produktu,
intencji dostawcy itp. Zasadniczo uznaje sig, ze okazjonalne dostawy dokonywane przez organizacje charytatywne lub
hobbystéw nie odbywaja si¢ w kontekscie biznesowym.

,Uzytek” odnosi si¢ do stosowania produktu zgodnie z okre$lonym przez producenta przeznaczeniem w warunkach, ktore
mozna przewidzie¢ z duzym prawdopodobieristwem. Najczesciej jest to koficowe uzytkowanie produktu.

Gléwna rola, jaka koncepcja udostepniania odgrywa w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, wigze si¢ z faktem, ze
na wszystkie podmioty gospodarcze w tancuchu dostaw nalozony jest obowiazek identyfikowalnosci i zagwarantowania,
ze tylko produkty zgodne z przepisami prawa beda wprowadzone na rynek unijny.

Udostepnianie odnosi si¢ do kazdego egzemplarz produktu, a nie typu produktu czy tego, czy zostal wyprodukowany jako
pojedynczy egzemplarz czy w ramach serii.

Udostepnianie produktu zaktada oferte lub umowe (pisemna lub ustng) pomiedzy dwoma lub kilkoma osobami prawnymi
lub fizycznymi w zakresie przeniesienia tytutu wlasnosci, posiadania lub innego prawa (*) zwigzanego z danym produktem
po zakonczeniu etapu produkgji. Przeniesienie niekoniecznie wymaga fizycznego przekazania produktu.

Moze odby¢ si¢ za oplata lub bezplatnie i moze opiera¢ si¢ na dowolnym instrumencie prawnym. Stad tez uznaje si¢, ze

doszto do przeniesienia wlasnosci produktu np. w sytuacji sprzedazy, pozyczki, wynajmu (*), leasingu i prezentu. Przenie-
sienie wlasnosci oznacza, Ze produkt zostal przekazany do dyspozycji innej osoby prawnej lub fizycznej.

2.3. Wprowadzenie do obrotu

— Produkt zostaje wprowadzony do obrotu w chwili jego pierwszego udostgpnienia na rynku unijnym. Zgodnie z unijnym prawo-
dawstwem harmonizacyjnym kazdy pojedynczy produkt moze zostaé wprowadzony na rynek unijny tylko raz.

— Produkty udostgpnione na rynku muszg by¢ zgodne ze stosownym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym obowigzujgcym
w chwili wprowadzenia ich na rynek.

() Zob. art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, art. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i art. R1 zalacznika I do decyzji
nr 768/2008WE.

(*y Z wylaczeniem praw wlasnosci intelektualne;.

(¥) W przypadku udostgpnienia produktu w drodze wynajmu, wielokrotne wynajmowanie tego samego produktu nie stanowi nowego
wprowadzenia do obrotu. Produkt ten musi by¢ zgodny z obowigzujacym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym w momencie
pierwszego wynajecia.
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W rozumieniu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego produkt zostaje wprowadzony do obrotu w chwili jego pierw-
szego udostepnienia na rynku unijnym. Dzialanie to powinien przeprowadzi¢ producent lub importer (*). Kiedy producent
lub importer po raz pierwszy dostarcza produkt do dystrybutora (¥) lub uzytkownika, takie dzialanie jest zawsze nazy-
wane w kontek$cie prawnym ,wprowadzeniem do obrotu”. Wszelkie pdZniejsze operacje, np. pomiedzy dystrybutorami
lub migdzy dystrybutorem a uzytkownikiem, sa okreslane jako udostepnianie.

Jesli chodzi o udost¢pnianie, koncepcja wprowadzania na rynek odnosi si¢ do kazdego egzemplarza produktu, a nie typu
produktu czy tego, czy zostal wyprodukowany jako pojedynczy egzemplarz czy w ramach serii. W zwiazku z tym wprowa-
dzenie na rynek unijny moze mie¢ miejsce tylko raz dla kazdego produktu w calej UE i nie odbywa si¢ w kazdym paristwie
czonkowskim. Nawet jesli model lub typ produktu zostat dostarczony przed wejsciem w Zycie nowego unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego okreslajacego nowe obowigzkowe wymagania, poszczegdlne egzemplarze tego samego
modelu lub typu, ktére s3 wprowadzane do obrotu po wprowadzeniu nowych wymagan, musza by¢ zgodne z takimi
wymaganiami.

Wprowadzenie produktu do obrotu wymaga ztozenia oferty lub zawarcia umowy (pisemnej lub ustnej) pomiedzy dwoma
lub kilkoma osobami prawnymi lub fizycznymi w zakresie przeniesienia tytulu wlasnosci, posiadania lub innego prawa
wlasnosci zwigzanego z danym produktem; wymaga to zakonczenia etapu produkcji. Takie przeniesienie moze odby¢ sie
za oplata lub bezplatnie. Nie wymaga fizycznego przekazania produktu. Czasami produkty s3 wytwarzane po zlozeniu
zamé6wienia. Oferta lub umowa zawarta przed zakonczeniem etapu produkeji nie moze by¢ uznana za wprowadzenie do
obrotu (np. oferta dotyczaca wytworzenia produktu zgodnie z pewnymi specyfikacjami uzgodnionymi przez strony
umowy, jezeli produkt zostanie wyprodukowany i dostarczony dopiero na pézniejszym etapie).

Uznaje si¢, Ze nie doszlo do wprowadzenia do obrotu, jezeli produkt jest:

— wytworzony na wlasny uzytek, chyba Ze unijne prawodawstwo harmonizacyjne obejmuje swoim zakresem produkty
wytwarzane na wlasny uzytek () (*);

— nabyty przez konsumenta w panstwie trzecim podczas fizycznej obecnosci w tym panstwie (*%) i przywieziony przez
tego konsumenta do UE do osobistego uzytku tej osoby;

— przekazywany od producenta w pafistwie trzecim do upowaznionego przedstawiciela w Unii, ktérego producent zaan-
gazowal w celu zapewnienia zgodnosci produktu z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym (*');

— sprowadzony z panstwa trzeciego na obszar celny UE w tranzycie, umieszczony w wolnych obszarach celnych, maga-
zynach, miejscach czasowego skladowania towaréw lub w ramach innych specjalnych procedur celnych (odprawa cza-
sowa lub uszlachetnianie czynne) (*?);

— produkowany w paristwie cztonkowskim z zamiarem wyeksportowania go do panistwa trzeciego (obejmuje to kompo-
nenty dostarczane producentowi do wiaczenia do produktu koncowego, ktdry bedzie eksportowany do panstwa trze-
ciego);

— przewieziony w celu badania lub walidacji prefabrykowanych zespoléw, w przypadku ktérych uznaje sig, ze nadal znaj-
duja si¢ w fazie produkgji;

(*) Np. w dyrektywie w sprawie dZwigéw wprowadzono pojecie ,instalatora”, ktéry réwniez wprowadza produkty do obrotu.

(*) tancuchem dystrybucji moze réwniez by¢ fancuch handlowy producenta lub uprawnionego przedstawiciela.

(*) Zob. np. dyrektywy w sprawie maszyn, przyrzadéw pomiarowych, dyrektywa ATEX, dyrektywa w sprawie materiatéw wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego.

(*) W przypadku gdy unijne prawodawstwo harmonizacyjne reguluje uzytek wiasny, nie odnosi si¢ to do sporadycznej produkcji na
wlasny uzytek przez osobg prywatna w kontekscie niekomercyjnym.

() Wyjatek ten nie obejmuje produktéw, ktére sa dostarczane przez podmiot gospodarczy konsumentom w UE, jak to ma miejsce
w przypadku produktéw nabywanych w internecie i wystanych do UE.

(") Upowazniony przedstawiciel - zob. rozdzial 3.2.

(*}) Zob. rozporzadzenie (UE) nr 952/2013 ustanawiajace unijny kodeks celny. Zgodnie z tym rozporzadzeniem towary nieunijne podle-
gajace zawieszajacej procedurze celnej lub umieszczone w wolnym obszarze celnym sg objete nadzorem celnym i nie mozna nimi
swobodnie obraca¢ na rynku wewnetrznym. Przed wprowadzeniem ich do wolnego obrotu na rynku wewnetrznym towary te musza
zosta¢ zadeklarowane w celu dopuszczenia do obrotu. To obejmuje zastosowanie Srodkéw polityki handlowej, zakoniczenie innych
formalnosci okreslonych w odniesieniu do importu débr i nalozenie wszelkich naleznych cet.
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— pokazywany lub uzytkowany w kontrolowanych warunkach (**) na targach, pokazach lub w celach demonstracyj-
nych (**) lub

— w magazynie producenta (lub upowaznionego przedstawiciela majacego swoja siedzibe¢ w Unii) lub importera, jesli pro-
dukt nie zostal jeszcze udostgpniony, tj. jezeli nie jest dostarczany do dystrybucji, konsumpgji lub uzycia, chyba ze
odpowiednie unijne prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje inaczej.

Wprowadzenie do obrotu jest najwazniejszym momentem decydujacym o zastosowaniu unijnego prawodawstwa harmo-
nizacyjnego (**). W chwili udostgpnienia na rynku unijnym produkty musza by¢ zgodne z unijnym prawodawstwem har-
monizacyjnym obowiazujagcym w chwili wprowadzenia ich do obrotu. W zwiazku z powyzszym nowe produkty wytwo-
rzone w Unii oraz wszystkie produkty importowane z panstw trzecich (*) — czy to nowe, czy uzywane — musza spelniaé
stosowne przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w chwili udostepniania ich na rynku unijnym. Zgodne
z przepisami produkty po wprowadzeniu do obrotu moga by¢ nastgpnie udostepniane w calym fancuchu dostawy bez
dodatkowych uwag, nawet w przypadku zmian w stosownych przepisach prawa lub odpowiednich normach zharmonizo-
wanych, o ile przepisy nie stanowig inaczej.

W ramach nadzoru rynku pafistwa czlonkowskie majg obowigzek zagwarantowad, ze tylko bezpieczne i zgodne z wymo-
gami produkty bedg dostepne na rynku (). Produkty uzywane, ktére sg dostepne na rynku unijnym, podlegaja swobod-
nemu przeplywowi zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 34 i 36 TFUE. Nalezy podkresli¢, ze produkty uzywane udo-
stepniane konsumentom w ramach dzialalno$ci handlowej podlegaja przepisom GPSD, chyba ze s3 dostarczane jako
antyki lub produkty wymagajace naprawy przed uzyciem, pod warunkiem Ze dostawca w jasny sposéb poinformowat
o tym odbiorc¢ swojego produktu.

2.4, Udostepnianie i wprowadzanie do obrotu w przypadku sprzedazy na odleglo$¢ i sprzedazy przez inter-
net

Produkty oferowane do sprzedazy przez internet lub w inny sposéb na odleglo$¢ uwaza si¢ za udostepnione na rynku unij-
nym, jezeli oferta jest skierowana do uzytkownikéw konicowych w Unii (**). Oznacza to, ze organy nadzoru rynku sg upo-
waznione do kontroli i podejmowania niezbednych dziatan w odniesieniu do takich produktéw zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2019/1020 (zob. rozdziat 7 ponizej). Oferta sprzedazy jest uznawana za skierowang do uzytkownikéw koncowych
w Unii, jezeli odpowiedni podmiot gospodarczy w jakikolwiek sposéb kieruje swoja dzialalnos¢ do panstwa cztonkow-
skiego. Oceng, czy strona internetowa prowadzona w UE lub poza UE skierowana jest do unijnych uzytkownikéw korico-
wych, nalezy przeprowadzi¢ indywidualnie dla kazdego przypadku, biorac pod uwage wszelkie stosowne czynniki, takie
jak obszary geograficzne, do ktérych wysyltka jest mozliwa, jezyki, w jakich przedstawiona jest oferta i w jakich mozna
sktada¢ zamowienie, mozliwe formy platnosci itd. Sam fakt, Ze strona internetowa podmiotéw gospodarczych lub posred-
nikéw jest dostepna w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik konicowy ma siedzibe lub miejsce zamieszkania, jest
niewystarczajacy (*’). Jezeli interfejs internetowy przewiduje dostawe w UE, przyjmuje platnosci od konsumentéw/uzyt-
kownikéw koncowych z UE i uzywa jezykéw unijnych, mozna uznaé, ze jednoznacznie kieruje swoja oferte do konsumen-
téw i innych uzytkownikéw z Unii Europejskiej. Fizyczne dostarczenie do uzytkownikéw koficowych w UE produktu
zamé6wionego u danego sprzedawcy internetowego majacego siedzibe poza UE, w tym przez podmiot $wiadczacy ustugi
realizacji zamdwien, stanowi niepodwazalne potwierdzenie, Ze produkt zostal wprowadzony do obrotu w UE.

Skutek prawny jest taki, ze jezeli oferta jest skierowana do uzytkownikéw konicowych w Unii, produkty oferowane do
sprzedazy przez internet lub za posrednictwem innych $rodkéw sprzedazy na odleglos¢ muszg by¢ zgodne ze wszystkimi
obowigzujacymi przepisami UE i mogg podlega¢ kontrolom organéw nadzoru rynku zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2019/1020. Podmiot gospodarczy oferujacy produkt do sprzedazy przez internet lub za posrednictwem innych $rodkéw
sprzedazy na odleglo$¢ jest zobowigzany do wspdlpracy z organami nadzoru rynku na ich Zgdanie w zakresie informacji

(**) Prototyp musi by¢ bezpieczny, w pelni kontrolowany i nadzorowany. Warunki kontrolowane oznaczajg profesjonalnych operatoréw,
ograniczenia w dostepie do produktu 0séb postronnych, zapobieganie nieodpowiedniej interakji z innymi sgsiadujacymi produktami
itp.

(**) Jednak w takich okolicznosciach widoczne oznakowanie musi jasno wskazywad, ze dany produkt nie moze zostaé wprowadzony do
obrotu lub do uzytku do chwili, gdy nie spelni wymogéw prawa.

(*) W chwili wprowadzania produktu do obrotu producent musi spelni¢ wymég projektu zgodnego z zasadniczymi wymaganiami sto-
sownego aktu prawnego, wynikajacej z nich oceny ryzyka i oceny zgodnosci, wydania deklaracji zgodnosci, oznakowania (oznakowa-
nie CE, nazwa, adres producenta itp.) i skompletowania dokumentacji techniczne;j.

(%) Z wyjatkiem sytuacji, gdy zostaly one wprowadzone na rynek unijny przed ich wywozem do pafistwa trzeciego, a nastgpnie przywo-
zem do Unii.

(*’) Nadz6r rynku — zob. rozdzial 7.

(**) Zob. art. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(*) Zob. motyw 15 i art. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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dotyczacych zgodnosci lub innych dzialan (%°). Jezeli produkty sa sprzedawane przez internet, wazne jest, aby podawaé
oznakowanie CE oraz wszelkie ostrzezenia wymagane zgodnie z obowigzujacymi przepisami na stronie internetowej oraz
aby byly one widoczne przed dokonaniem zakupu przez uzytkownika koficowego.

Sprzedaz przez internet lub na odlegtos¢ moze by¢ szczegdlnym sposobem udostepniania produktéw, ale nie musi stano-
wié pierwszego udostepnienia produktu na rynku unijnym (tj. wprowadzenia do obrotu). Faktyczne wprowadzenie tych
produktéw do obrotu moze by¢ rézne dla poszczegdlnych produktéw w zaleznosci od konkretnej sieci dystrybucji, na
przyklad:

— Oferta sprzedazy na odleglo§¢ lub przez internet moze odnosi¢ si¢ do produktéw, ktére zostaly juz wprowadzone na
rynek unijny. Dzieje si¢ tak w przypadku, gdy unijny producent lub importer wprowadzit produkty na rynek unijny,
zanim zostaly one wystawione na sprzedaz przez internet lub za posrednictwem innych Srodkéw sprzedazy na odleg-
tos¢é.

— Niektére produkty oferowane do sprzedazy przez internet lub za posrednictwem innych $rodkéw sprzedazy na odleg-
tos¢ uzytkownikom koficowym w Unii sg najpierw przekazywane podmiotom $wiadczacym ustugi realizacji zaméwien
z siedziba w UE, aby zagwarantowa¢ ich szybkg dostawe do uzytkownikéw koncowych w UE. W zwigzku z tym pro-
dukty przechowywane przez takie podmioty $wiadczace uslugi realizacji zaméwien oraz dopuszczone do obrotu
uwaza si¢ za dostarczone w celu dystrybucji, konsumpgji lub uzytkowania na rynku unijnym, a zatem wprowadzone
do obrotu w UE. Jezeli podmiot internetowy korzysta w ten sposéb z ustug podmiotu $wiadczacego ustugi realizacji
zamOwien, wysylka produktéw do takiego centrum w UE stanowi etap dystrybucji produktéw w tancuchu dostaw (*!).
Produkty te uznaje si¢ za wprowadzone do obrotu w momencie dopuszczenia ich do obrotu.

— Niektére produkty spoza UE mogg by¢ kupowane bezposrednio przez uzytkownikéw konicowych w UE przez internet
lub za posrednictwem innych $rodkéw sprzedazy na odleglosé. Chociaz do celéw kontroli przeprowadzanych przez
organy nadzoru rynku zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 produkty te uznaje si¢ za udostepnione w Unii
przed zawarciem jakiejkolwiek transakgji, s3 one wprowadzane do obrotu w momencie zlozenia przez uzytkownika
koficowego i potwierdzenia zaméwienia na konkretny produkt juz wytworzony i bedacy przedmiotem transakcji oraz

gotowy do wysylki.

2.5. Produkty importowane z panstw spoza UE

Bez wzgledu na swoje pochodzenie, produkty muszg by¢ zgodne z majgcym zastosowanie unijnym prawodawstwem harmoniza-
oyjnym, jezeli sq udostgpniane na rynku unijnym.

Produkty pochodzgce z paristw spoza UE, przeznaczone do wprowadzenia do obrotu w UE lub przeznaczone do uzytku prywat-
nego lub konsumpgji na obszarze celnym Unii, sq zgtaszane do dopuszczenia do obrotu i mogg by¢ kontrolowane przez organy
wyznaczone do kontroli produktéw wprowadzanych na rynek unijny.

Podstawowg zasada unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego jest to, Ze niezaleznie od pochodzenia produkty muszg by¢é
zgodne z obowigzujacym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, jezeli s3 udostgpniane (lub oddawane do
uzytku (%)) na rynku unijnym. Produkty wytworzone w UE oraz produkty spoza UE sg traktowane tak samo.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma zastosowanie do produktéw spoza Unii, gdy sa one po raz pierwszy udostgp-
niane na rynku unijnym; nie tylko w odniesieniu do nowo wyprodukowanych produktéw, ale tez do produktéw uzywa-
nych, w tym produktéw bedacych wynikiem przygotowania do ponownego uzycia zuzytego sprzetu elektrycznego lub
elektronicznego, ale nie ma zastosowania do takich produktéw juz znajdujacych si¢ na rynku unijnym. Dotyczy ono réw-
niez produktéw uzywanych importowanych z panstw trzecich, ktére zostaly wyprodukowane przed wejsciem w zycie sto-
sownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Produkty pochodzace spoza UE, zanim bedg mogly dotrze¢ do uzytkownikéw koncowych w UE, zostang przedstawione do
odprawy celnej w ramach procedury dopuszczenia do obrotu. Celem dopuszczenia do obrotu jest wypelnienie wszystkich
formalnosci przywozowych, tak aby towary mogly zosta¢ udostepnione i by¢ przedmiotem obrotu na rynku unijnym jak
kazdy inny produkt wytworzony w UE. Zatem gdy produkty sg przedstawiane do odprawy celnej i zglaszane do procedury
dopuszczenia do obrotu, mozna zasadniczo uznad, ze sa one wprowadzane do obrotu w UE i dlatego muszg by¢ zgodne
z obowigzujagcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. W praktyce jednak dopuszczenie i wprowadzenie do
obrotu moga nie nastgpi¢ w tym samym czasie. Wprowadzeniem do obrotu jest moment, w ktorym produkt zostal przeka-
zany do dystrybucji, konsumpcji lub uzytkowania do celéw zapewnienia zgodnosci z unijnym prawodawstwem harmoni-

(") Zob. miedzy innymi art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(") Wyjasnienie to nie rozwigzuje kwestii odpowiedzialnosci posrednikéw i termin ,podmiot internetowy” uzyty w tym kontekscie moze
nie obejmowac takich posrednikdw.

(*) Oddawanie do uzytku — zob. rozdzial 2.6.
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zacyjnym. Wprowadzenie do obrotu moze nastapi¢ przed dopuszczeniem do obrotu, na przyklad w przypadku sprzedazy
przez internet lub sprzedazy na odleglo$¢ przez podmioty gospodarcze spoza UE, nawet jezeli fizyczna kontrola zgodnosci
produktéw z wymogami moze si¢ odby¢ najwcze$niej w momencie przybycia towaréw do odprawy celnej w UE. Wprowa-
dzenie do obrotu moze nastapi¢ réwniez po dopuszczeniu do swobodnego obrotu.

Produkty, ktére zostaly wprowadzone na terytorium Unii i ktére wymagaja dalszego przetworzenia, aby byly zgodne z obo-
wigzujgcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, powinny zosta¢ objete odpowiednig procedurg celng umozliwia-
jaca takie przetworzenie (). Mozna je zglosi¢ do obrotu dopiero po doprowadzeniu ich do stanu zgodnosci.

Organy wyznaczone do kontroli produktéw wprowadzanych na rynek unijny oraz organy nadzoru rynku sa zobowigzane
i uprawnione do przeprowadzania, na podstawie analizy ryzyka, kontroli produktéw przywozonych z panstw trzecich
i odpowiedniej interwencji przed ich dopuszczeniem do obrotu, niezaleznie od tego, kiedy faktycznie zostaly one wprowa-
dzone na rynek unijny. Ma to zapobiec dopuszczaniu do obrotu, a tym samym udostepnianiu na terytorium UE produk-
téw, ktore nie spetniajg wymogow stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego lub stwarzajg powazne zagro-
zenie dla zdrowia, bezpieczenstwa, $rodowiska lub innych interesow publicznych (). Dopuszczenie do obrotu nie
powinno by¢ jednak uznawane za dowdd zgodnosci z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, gdyz takie dopuszcze-
nie niekoniecznie obejmuje pelng kontrole zgodnosci. Produkty importowane spoza pafistw UE mogg zatem podlegaé
p6Zniejszym kontrolom, wnioskom i decyzjom organéw nadzoru rynku zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020.
W przypadku gdy organy celne w pierwszym miejscu wprowadzenia majg powody, by sadzi¢, ze produkty przybywajace
z pafistw trzecich i czasowo skfadowane lub objete procedurg celng inng niz ,dopuszczenie do obrotu” nie s3 zgodne z obo-
wigzujacym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym lub stanowig zagrozenie, s one zobowigzane do przekazania
wszystkich istotnych informacji wlasciwemu urzedowi celnemu w miejscu przeznaczenia.

W przypadku produktéw importowanych spoza panstw UE unijne prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje specjalng
role importera. Importer przejmuje obowiazki, ktére do pewnego stopnia odzwierciedlaja obowigzki producentéw
z UE (¥).

W przypadku produktéw importowanych z pafistw spoza Unii Europejskiej upowazniony przedstawiciel moze wypelniaé
pewne obowigzki w imieniu producenta (*). Jednak jezeli upowazniony przedstawiciel producenta z panstwa trzeciego
dostarcza produkt do dystrybutora lub konsumenta w UE, nie wyste¢puje wtedy jedynie jako upowazniony przedstawiciel,
ale staje si¢ importerem i podlega obowigzkom importeréw. Ponadto w celu wprowadzenia do obrotu w Unii produktéw
objetych zakresem art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 wymaga si¢ istnienia podmiotu gospodarczego majacego sie-
dzib¢ w Unii i odpowiedzialnego za realizacj¢ szeregu zadan w odniesieniu do tych produktow (*).

2.6. Oddawanie do uzytku (i instalacja)

— Moment oddania do uzytku jest wazny z punktu widzenia niektorych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

— Oddanie do uzytku nastepuje w chwili pierwszego uzycia produktu przez uzytkownika w Unii w celu, do ktérego produkt zostat
przeznaczony.

Oddanie do uzytku nastepuje w chwili pierwszego uzycia produktu przez uzytkownika w Unii w celu, do ktérego produkt
zostal przeznaczony (**) (*%). Pojecie to, oprocz pojecia wprowadzenia do obrotu, jest stosowane np. w odniesieniu do dZwi-
gbw, maszyn, urzadzef radiowych, przyrzadéw pomiarowych, wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro lub produktéw objetych dyrektywami EMC lub ATEX, skutkiem czego jest rozszerzenie zakresu unijnego pra-
wodawstwa harmonizacyjnego poza moment udostepnienia produktu.

(*?) Zob. motyw 53 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(*) Zob. art. 25-28 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(**) Rola importera, zob. pkt 3.3.

(*) Nalezy zauwazy¢, ze w dziedzinie wyrobéw medycznych z rola upowaznionego przedstawiciela wiaze si¢ wigcej obowigzkow. Auto-

ryzowany przedstawiciel jest gléwnym partnerem kontaktowym dla organu nadzoru rynku w przypadku produktéw dla panstw trze-

cich.

(*’) ‘W odniesieniu do roli podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, zob. pkt 3.6.

(**) Koncepcja ,oddania do uzytku” nie jest istotna dla wszystkich przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Moze si¢ ona
réwniez rézni¢ w zaleznosci od okreslonego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, takich jak przepisy dotyczace wyrobéw
medycznych.

(*) Jesli chodzi o dZwigi i rtownowazne produkty, uznaje si¢, Ze oddanie do uzytku nastepuje w momencie, gdy mozliwe jest ich pierwsze

uzycie na terenie Unii.
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W sytuacji gdy produkt jest oddawany przez pracodawce do uzytku jego pracownikéw, za pierwsze uzycie uznaje si¢ odda-
nie do uzytku.

Panstwa czlonkowskie nie moga zakazal, ograniczy¢ lub utrudnia¢ oddawania do uzytku produktéw, ktére spelniajg
wymogi stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego (7). Jednak zgodnie z Traktatem (w szczegdlnosci art. 34
i 36 TFUE) i z zastrzezeniem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego panstwa czlonkowskie mogg utrzymaé w mocy
i przyja¢ dodatkowe przepisy krajowe dotyczace oddawania do uzytku, instalacji lub uzytkowania produktéw. Takie prze-
pisy krajowe nie mogg zawiera¢ wymogu modyfikowania produktu wytworzonego zgodnie z przepisami stosownego unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego ani nie mogg uniemozliwia¢ udostepniania w tym panstwie cztonkowskim pro-
duktéw zgodnych z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

O ile szczegdlne przepisy Unii nie stanowia inaczej, w przypadku gdy produkty wprowadzono do obrotu zgodnie z unij-
nym prawodawstwem harmonizacyjnym majacym zastosowanie w tym czasie, mozna je odda¢ do uzytku, nawet jesli pra-
wodawstwo to zostalo zmienione po wprowadzeniu produktéw do obrotu w UE, w zwigzku z czym nie sa one catkowicie
zgodne z nowym prawodawstwem UE. Potrzeba wykazania zgodnosci produktéw z wymogami w momencie oddania do
uzytku i — w stosownych przypadkach — ich poprawne;j instalacji, konserwacji i uzytkowania zgodnie z zatozonymi celami
powinna ogranicza¢ si¢ do produktéw:

— ktore nie zostaly wprowadzone do obrotu przed ich oddaniem do uzytku (na przyklad produkty wytworzone na
wlasny uzytek, w przypadku gdy wlasny uzytek wchodzi w zakres majacego zastosowanie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego) lub ktére mogg by¢ wykorzystane dopiero po przeprowadzeniu montazu, instalacji lub innych
czynnosci lub

— na ktérych zgodno$¢ z wymogami wplyw moga mie¢ warunki dystrybucji (np. magazynowanie lub transport).

2.7. Réwnoczesne stosowanie unijnych aktéw harmonizacyjnych

— Zasadnicze i inne wymagania okreslone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym mogg pokrywac si¢ lub wzajemnie sig
uzupetniaé w zaleznosci od objetych tymi wymogami, zagrozen zwigzanych z danym produktem.

— Udostgpnienie lub oddanie do uzytku moze nastgpic tylko wowczas, gdy w chwili wprowadzania do obrotu produkt jest zgodny
Z przepisami stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

— Jezeli ten sam produkt lub cel polityki jest regulowany przynajmniej dwoma unijnymi aktami harmonizacyjnymi, niektdre
z nich mogg czasem by¢ wylgczone ze stosowania zgodnie z podejsciem zaktadajgcym analizg ryzyka zwigzanego z produktem
w $wietle jego przeznaczenia okreslonego przez producenta.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne obejmuje szeroki zakres produktow, zagrozen i oddzialywan (), ktére zaréwno
pokrywaja sig, jak i uzupelniaja. W konsekwencji w przypadku jednego produktu moze zaistnie¢ potrzeba uwzglednienia
kilku dokumentéw prawnych, poniewaz udostgpnianie lub oddawanie do uzytku moze nastapi¢ tylko wtedy, gdy produkt
jest zgodny z wszystkimi stosownymi przepisami i gdy zostanie przeprowadzona ocena zgodnosci wedtug wszystkich sto-
sownych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Zagrozenia regulowane wymogami réznych unijnych aktéw harmonizacyjnych sg przewaznie zwigzane z réznymi aspek-
tami produktu, ktére w wielu przypadkach uzupelniaja si¢ nawzajem (np. dyrektywy dotyczace kompatybilnoci elektro-
magnetycznej i urzadzen ci$nieniowych obejmuja aspekty nieuregulowane dyrektywami dotyczacymi sprzetu niskonapie-
ciowego lub maszyn). Taka sytuacja wymaga réwnoczesnego zastosowania réznych aktéw prawnych. Dlatego tez produkt
musi by¢ zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami unijnego prawodawstwa har-
monizacyjnego i musi przej$¢ procedure oceny zgodnosci zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami prawa, chyba ze
przepisy stanowig inaczej.

() W przypadku dyrektywy 2014/53/UE w sprawie urzadzeri radiowych art. 7 tego aktu reguluje ograniczenia w oddawaniu produktéw
do uzytku. Pafistwa cztonkowskie mogg ograniczy¢ oddawanie do uzytku urzadzen radiowych z przyczyn zwigzanych ze skutecznym
i odpowiednim wykorzystaniem czestotliwosci radiowych, unikaniem szkodliwych interferencji lub sprawami dotyczacymi zdrowia
publicznego.

(") Np. zuzycie energii.
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Pewne unijne akty harmonizacyjne wylaczaja ze swojego zakresu produkty objete innymi aktami ("?) lub wigczaja zasadni-
cze wymagania okre§lone w innych aktach (), co pozwala na uniknigcie réwnoczesnego stosowania pokrywajacych sig
wymagan. W innych przypadkach tak si¢ nie dzieje i jesli wymogi unijnych aktéw harmonizacyjnych wzajemnie si¢ uzupel-
niajg, nadal stosuje si¢ ogdlne zasady réwnoczesnego zastosowania.

Ten sam produkt, zagrozenie lub oddzialywanie moze by¢ regulowany dwoma lub wigcej unijnymi aktami harmonizacyj-
nymi. W takim przypadku kwestia pokrywania si¢ zakresu aktéw prawnych moze zostaé rozwiazana dzigki zastosowaniu
w pierwszej kolejnosci bardziej szczegbtowego unijnego aktu harmonizacyjnego (™). Wymaga to czgsto analizy ryzyka
zwigzanego z produktem lub czasem analizy przeznaczenia produktu, w wyniku ktérej mozna nastepnie ustali¢ odpowied-
nie przepisy prawne. Podczas ustalania niebezpieczenstw zwiazanych z produktem producent moze wykorzystaé odpo-
wiednie majace zastosowanie normy zharmonizowane zwigzane z danym produktem.

2.8. Racjonalnie przewidywalne i zgodne z przeznaczeniem uzytkowanie/niewlasciwe uzytkowanie

Producenci muszg dopasowaé poziom ochrony do zalecanego przez siebie sposobu uzytkowania produktu w warunkach, ktére
mozna z duzym prawdopodobieristwem przewidziec.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma zastosowanie w przypadku, gdy produkty udostepniane lub oddawane do
uzytku () na rynku unijnym sg stosowane zgodnie z przeznaczeniem. Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem oznacza
uzytkowanie, do ktérego produkt jest przeznaczony zgodnie z informacjami przedstawionymi przez producenta (lub
importera) wprowadzajacego go do obrotu, albo zwykle uzytkowanie wynikajace z projektu i konstrukeji produktu.

Czegsto produkty sg gotowe do uzytku lub wymagaja tylko dostrojenia do docelowego uzycia. Produkty s3 ,gotowe do
uzytku”, jezeli mozna ich uzywaé bez dodatkowych czgsci. Produkty s3 réwniez uwazane za gotowe do uzytku, jesli
wszystkie czgsci, z ktorych maja by¢ zmontowane, s3 wprowadzone do obrotu przez tylko jedng osobe lub trzeba je jedy-
nie ztozy¢ lub podlaczy¢ albo sa wprowadzone do obrotu bez czesci, ktére sg czesto dostarczane osobno i dodawane
w celu uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem (np. kabel zasilajacy).

Producenci sg zobowigzani do dopasowania poziomu ochrony uzytkownikéw produktu lub innych intereséw publicznych
do przeznaczenia okre$lonego w informacji o produkcie. Jest to szczegélnie wazne wtedy, gdy moze dojs¢ do niewlasci-
wego wykorzystania produktu ().

Jesli chodzi o dzialania w zakresie nadzoru rynku, organy nadzoru rynku sg zobowigzane do sprawdzania zgodnosci pro-

duktu:
— 1z przeznaczeniem (ustalonym przez producenta) oraz

— 1z przepisami w warunkach uzytkowania, ktére mozna racjonalnie przewidzie¢ (), tj. gdy taki sposéb uzytkowania
moze by¢ wynikiem zgodnego z prawem i latwo przewidywalnego zachowania ludzkiego.

Konsekwencja dla producentdw jest to, ze muszg wzia¢ pod uwage warunki uzytkowania, ktére moga by racjonalnie prze-
widziane przed wprowadzeniem produktu do obrotu.

(") Na przyklad: dyrektywa dotyczaca sprzetu niskonapigciowego nie znajduje zastosowania w przypadku elektrycznych urzadzen
medycznych — zamiast tego stosuje si¢ przepisy regulujace wyroby medyczne; dyrektywy dotyczacej kompatybilnosci elektromagne-
tycznej nie stosuje si¢ w przypadku produktéw objetych szczegblowymi przepisami, ktére harmonizuja wymagania ochrony okres-
lone w dyrektywie w sprawie kompatybilnosci elektromagnetycznej; dyrektywa dotyczaca dZwigéw nie ma zastosowania w przypadku
dzwigéw polaczonych z maszynami i przeznaczonych wylacznie do zapewnienia dostepu do miejsca pracy — zamiast tego stosuje si¢
dyrektywe w sprawie maszyn; wyposazenie statkéw, ktore znajduje si¢ réwniez w zakresie dyrektyw innych niz dyrektywa w sprawie
wyposazenia statkow, zostalo wykluczone z zakresu zastosowana takich dyrektyw. Urzadzenia radiowe wchodzace w zakres dyrek-
tywy 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych s3 wylaczone ze stosowania dyrektywy 2014/35/UE o niskim napigciu.

() Np. dyrektywa 2014/33|UE dotyczaca dzwigéw obejmuje odpowiednie wymagania okreslone w dyrektywie 2006/42/WE w sprawie
maszyn, a dyrektywa 2014/53JUE w sprawie urzadzen radiowych obejmuje zasadnicze wymagania okreslone w dyrektywie
2014/35/UE o niskim napieciu i dyrektywie 2014/30/UE dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej.

(™ Na przyklad: dyrektywa w sprawie maszyn reguluje wszystkie zagrozenia, ktére wiaza si¢ z maszynami, w tym zagrozenia elek-
tryczne. Jednak jesli chodzi o zagrozenia elektryczne zwigzane z maszynami, dyrektywa w sprawie maszyn odsyla do celéw bezpie-
czenstwa okreslonych w dyrektywie w sprawie sprz¢tu niskonapigciowego.

() Udostgpnianie — zob. rozdziat 2.2; oddawanie do uzytku — zob. rozdziat 2.6.

(%) Nalezy zauwazy(, ze w dyrektywie 2006/42/WE w sprawie maszyn na producenta nalozono obowigzek uwzglednienia ,racjonalnie
przewidywalnego niewlasciwego uzytkowania”.

(") W przypadku produktéw uzywanych na zewngtrz pomieszczen rowniez z uwzglednieniem skutkéw zmieniajacego si¢ klimatu.
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Producenci musza umie¢ przewidzie¢ nie tylko to, co uwazaja za uzytkowanie produktu zgodnie z przeznaczeniem, lecz
postawic si¢ w sytuacji przecigtnego uzytkownika danego produktu i wyobrazi¢ sobie, w jaki sposéb prawdopodobnie uzy-
waliby tego produktu (*®). W przypadku produktéw do zastosowan zewnetrznych powinni oni réwniez rozwazy¢, w jaki
sposob prognozy dotyczace zmieniajacego si¢ klimatu w UE wplynag na bezpieczenstwo i sposéb dzialania produktu pod-
czas jego uzytkowania. Poniewaz klimat juz si¢ zmienia, nalezy zrewidowa¢ przestarzale zaloZenia oparte na historycznych
obserwacjach i wynikach. Jesli typowy okres uzytkowania produktu przekracza 5 lat, producenci mogg chcie¢ przygotowaé
go réwniez do uzytkowania w bardziej ekstremalnych warunkach, oczekiwanych w perspektywie Srednioterminowej (™).

Wazne jest rowniez, aby organy nadzoru rynku braly pod uwage, Ze nie wszystkich zagrozen mozna unikna¢, odpowiednio
projektujagc produkt. Nadzorowanie docelowych uzytkownikami i zapewnienie im pomocy nalezy uznaé za czg$¢ warun-
kow, ktére mozna racjonalnie przewidzie¢. Na przyklad niektdre profesjonalne narzedzia mechaniczne moga by¢ uzywane
pod nadzorem pracodawcy przez pracownikow posiadajacych przecigtne umiejetnosci i przeszkolenie. Producent nie
ponosi odpowiedzialnodci, jezeli takie narzedzia s3 wynajmowane przez dystrybutora lub zewnetrznego ustugodawce do
uzytku przez konsumentéw nieposiadajacych odpowiednich umiejetnosci lub przeszkolenia.

W kazdym razie producent nie musi zakladaé, ze uzytkownicy bedg korzysta¢ z produktu niezgodnie z okreslonymi
warunkami.

2.9. Zastosowanie geograficzne (pafiistwa EOG, EFTA, kraje i terytoria zamorskie, Turcja)

— Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma zastosowanie w przypadku paristw czbonkowskich UE i niektdrych europejskich
terytoriéw w zakresie niezbednym do zrealizowania ustaleri okreslonych w traktacie akcesyjnym danych paristw cztonkowskich.

— Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym zostato zawarte pomigdzy Unig Europejskg a Islandig, Liechtensteinem
i Norwegig. Porozumienie rozszerza rynek wewngtrzny o te trzy pafistwa EFTA — szerzej znane jako paristwa EOG EFTA.

— Porozumienie w sprawie unii celnej pomigdzy UE a Turcjg ma na celu zapewnienie swobodnego przeplywu produktéw pomie-
dzy UE a Turcjg dzigki zniesieniu kontroli przywozowych na granicy UE-Turgja.

— W Protokole w sprawie Irlandii/Irlandii Pétnocnej do umowy o wystgpieniu Zjednoczonego Krdlestwa z UE rozszerza sig réw-
niez stosowanie niektdrych unijnych przepiséw dotyczgcych produktow na Irlandig Pétnocng.

2.9.1.  Paristwa czlonkowskie oraz kraje i terytoria zamorskie

Celem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego odnoszacego si¢ do towaréw, przyjetego zgodnie z art. 114 i 115 TFUE,
jest ustanowienie i zapewnienie funkcjonowania rynku wewnetrznego towaréw. W konsekwencji unijne prawodawstwo
harmonizacyjne nie moze zosta¢ oddzielone od przepiséw Traktatu dotyczacych swobodnego przeplywu towardéw, a tery-
torialny zakres zastosowania takiego prawodawstwa powinien by¢ zbiezny z terytorialnym zakresem zastosowania art. 30
oraz 34 do 36 TFUE.

Zgodnie z art. 355 TFUE i w zwigzku z art. 52 Traktatu o Unii Europejskiej, Traktat, a co za tym idzie unijne prawodaw-
stwo harmonizacyjne, ma zastosowanie do panstw czlonkowskich Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 355 ust. 1 TFUE doty-
czy to takze Gwadelupy, Gujany Francuskiej, Martyniki, Reunion, Majotty, Saint-Martin, Azoréw, Madery i Wysp Kanaryj-
skich. Ponadto Traktat i prawodawstwo harmonizacyjne zwigzane z produktami przyjetymi na podstawie art. 1141 115
TFUE znajdujg zastosowanie w przypadku okreslonych terytoriéw europejskich w zakresie niezbednym do zrealizowania
ustalen okre$lonych w stosownym traktacie akcesyjnym.

("*) Ponadto narzg¢dzie zaprojektowane i przeznaczone wylgcznie dla profesjonalistéw moze by¢ ostatecznie uzywane przez inne osoby;
dlatego tez nalezy uwzgledni¢ te ewentualno$¢ w projekcie produktu i dolaczonych do niego instrukcjach.

() 'W odniesieniu do produktéw odpornych na zmiang klimatu producenci i autorzy norm mogg szukaé wskazéwek w normie ISO:EN
14091, przewodniku CEN nr 32 oraz w zawiadomieniu Komisji 2021/C 373/01 w sprawie wytycznych technicznych dotyczacych
weryfikacji infrastruktury pod wzgledem wplywu na klimat w latach 2021-2027. Chociaz dokumenty te dotycza uodparniania
infrastruktury i organizacji na zmiane klimatu, zasady dotyczace oceny podatnosci na zagrozenia i oceny ryzyka oraz niektdre
metody zwigkszania odpornosci mozna stosowa¢ réwniez w odniesieniu do produktéw.
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Nie maja one jednak zastosowania do Wysp Owczych, Grenlandii, Akrotiri i Dhekelii. Unijne prawodawstwo harmoniza-
cyjne nie ma zastosowania do krajow i terytoriéw zamorskich, w szczegélnosci: Nowej Kaledonii i terytoriéw zaleznych,
Polinezji Francuskiej, Francuskich Terytoriéw Potudniowych i Antarktycznych, Wysp Wallis i Futuna, Saint Pierre i Mique-
lon, Aruba, Curagao, Sint Maarten, Holandii Karaibskiej (Bonaire, Saba, Sint Eustatius).

2.9.2.  Padistwa EOG i EFTA

2.9.2.1. Podstawowe aspekty Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym

Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym obowiazujace od 1 stycznia 1994 r. obejmuje wszystkie przepisy
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktdrych odnosi si¢ niniejszy przewodnik. Stad tez unijne prawodawstwo
harmonizacyjne oméwione w niniejszym przewodniku ma zastosowanie réwniez w przypadku tzw. panstw EOG EFTA:
Islandii, Liechtensteinu i Norwegii.

Celem Porozumienia EOG jest ustanowienie dynamicznego i jednolitego Europejskiego Obszaru Gospodarczego opartego
na wspélnych zasadach i réwnej konkurencji.

Prawa przyznane panstwom cztonkowskim, ich publicznym podmiotom, przedsigbiorstwom lub osobom prywatnym oraz
nalozone na nie zobowigzania wobec siebie nawzajem sa, zgodnie z Porozumieniem EOG i w wyniku jego dostosowania
do nowych przepiséw Unii w drodze decyzji Wspdlnego Komitetu, w ten sam sposéb przyznane panstwom EOG EFTA
lub na nie nalozone. Dzigki temu panstwa EOG EFTA i ich podmioty gospodarcze maja te same prawa i obowiazki, co ich
unijne odpowiedniki. Na przyklad dyrektywy nowego podejicia i inne unijne przepisy harmonizacyjne s wdrazane i stoso-
wane w panstwach EOG EFTA dokladnie w ten sam sposéb, jak w paristwach czlonkowskich — chociaz klauzula ochronna
jest modyfikowana. Dlatego tez wszystkie wskazéwki dotyczace panstw czlonkowskich majg réwniez zastosowanie w przy-
padku panstw EOG EFTA.

Porozumienie EOG jest stale zmieniane decyzjami Wsp6lnego Komitetu EOG, wynikajacymi ze zmian w odpowiednim
prawodawstwie unijnym. W celu ustalenia i utrzymania jednolitej interpretacji i zastosowania porozumienia ustanowiono
Trybunal EFTA oraz Urzad Nadzoru EFTA.

Porozumienie EOG gwarantuje bliska wspotprace pomiedzy Komisjg a administracja panstw EOG-EFTA. Komisja korzysta
z nieformalnego doradztwa ekspertéw z tych pafstw, podobnie jak ekspertéw z panstw czlonkowskich. Zaciesniono
wsplprace z komitetami wspierajacymi Komisje w jej pracach. Rada EOG spotyka si¢ co dwa lata, takze Wsp6lny Komitet
Parlamentarny EOG i Komitet Konsultacyjny EOG spotykaja si¢ regularnie.

2.9.2.2. Procedura klauzuli ochronnej

Urzad Nadzoru EFTA jest odpowiedzialny za badanie powiadomien o zastosowaniu klauzuli ochronnej od panstw EOG-
EFTA. Urzad konsultuje si¢ ze wszystkimi stronami, ktorych dotyczy dana sprawa i wymienia informacje z Komisja doty-
czgce postepowania w tej sprawie. Urzad przekazuje swoja decyzje panstwom EOG-EFTA i Komisji w celu podjecia dal-
szych dzialan. Jezeli wybrane pafistwo EOG-EFTA nie zastosuje si¢ do decyzji, Urzad Nadzoru moze wszcza postgpowa-
nie w sprawie naruszenia.

W przypadkach, gdy paristwo czlonkowskie powoluje si¢ na klauzule ochronna, przewidziane s konsultacje pomiedzy
Komisjg a Urzgdem Nadzoru. Komisja przekazuje swoja decyzj¢ Urzedowi Nadzoru EFTA, ktéry przesyla ja do panstw
EOG-EFTA w celu podjecia dalszych dzialan. Jezeli wybrane panstwo EOG-EFTA nie zastosuje si¢ do decyzji, Urzad Nad-
zoru moze wszcza¢ postgpowanie w sprawie naruszenia.

2.9.3.  Monako, San Marino i Andora

Handel dwustronny pomiedzy UE a Monakiem, San Marino i Andorg jest fatwiejszy dzigki porozumieniom o unii celnej:
Monako jest w unii celnej z Francjg i jest czg$cig obszaru celnego UE; natomiast San Marino i Andora zawarly porozumie-
nia o unii celnej bezposrednio z UE.

Jednak aby produkty z tych krajow mogly by¢ udost¢pniane na rynku UE, musza by¢ zgodne z unijnymi przepisami (*).

(*) Wigcej szczegoléw znajduje si¢ w dokumencie roboczym stuzb Komisji w sprawie przeszkéd w dostepie Andory, Monako i San
Marino do rynku wewnetrznego UE i wspélpracy w innych dziedzinach (SWD(2012) 388 final), dostepnym pod adresem: https://
eur-lex.europa.cu/legal-content/EN/ALL[Puri=CELEX%3A 52012SC0388.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
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29.4. Turga

Turcja i UE stworzyly unie celng w 1995 r. (decyzja 1/95 Rady Stowarzyszenia UE-Turcja, 96/142/WE). Decyzja w sprawie
unii celnej dotyczy handlu produktami przetworstwa przemystowego oraz przetworzonymi produktami rolnymi pomie-
dzy Turcjg a UE i obejmuje dostosowanie przepiséw obowiazujacych w Turcji do wszystkich przepiséw dotyczacych pro-
duktéw w UE. Porozumienie ma na celu zapewnienie swobodnego przepltywu produktéw przetwérstwa przemystowego
oraz przetworzonych produktéw rolnych pomiedzy UE i Turcja dzigki zniesieniu kontroli przywozowych na granicy
UE-Turcja dla takich produktéw.

Art. 5 — 7 decyzji dotycza wyeliminowania Srodkéw majacych ten sam skutek co cla pomiedzy Unia Europejska i Turcja
i odzwierciedlajag postanowienia art. 34-36 TFUE. Zgodnie z art. 66 decyzji w celu wdroZenia i zastosowania jej art. 5-7
w odniesieniu do produktéw objetych decyzja w sprawie unii celnej, artykuly te musza by¢ interpretowane zgodnie z odpo-
wiednim orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, zwlaszcza sprawg Cassis de Dijon dotyczacg wza-
jemnego uznawania.

W konsekwencji w przypadku sektoréw, w ktérych Turcja dostosowala swoje przepisy do prawa unijnego, produkt zgodnie
z prawem wyprodukowany lub wprowadzony do obrotu w Turcji powinien by¢ traktowany tak samo jak produkt zgodnie
z prawem wyprodukowany lub wprowadzony do obrotu w UE i nie nalezy stosowa¢ wobec niego kontroli przywozowych.
To samo dotyczytoby sektoréw niezharmonizowanych, jesli Turcja dostosowata swoje prawo do art. 34 — 36 TFUE.

Decyzja naklada réwniez na Turcje obowigzek przyjecia przepiséw Unii Europejskiej dotyczacych produktéw i infrastruk-
tury jakodci, w szczegdlno$ci wymagan oznakowania CE, jednostek notyfikowanych, nadzoru rynku, akredytacji, normali-
zacji, metrologii i wzajemnego uznawania w obszarze niezharmonizowanym.

Inna decyzja (decyzja nr 2/97 Rady Stowarzyszenia WE-Turcja) podpisana w 1997 r. okresla liste unijnych instrumentéw
prawnych, w tym czg$¢ dorobku w dziedzinie produktéw przemystowych zwiazang z usuwaniem barier technicznych,
a takze ustalenia regulujgce ich przyjecie przez Turcje. Zalgeznik I do tej decyzji gwarantuje, ze jesli Turcja przyjelaby prze-
pisy prawa wymienione w zalaczniku II do decyzji, to w UE i Turcji obowigzywalyby takie same zasady i procedury doty-
czgce produktoéw mieszczgcych sie w zakresie przepiséw prawa wymienionych w zalaczniku II do decyzji. Wiele instru-
mentéw prawnych Unii okre§lonych w zalagczniku II zostalo jednak stopniowo zastapionych nowymi dyrektywami
i rozporzadzeniami unijnymi.

W 2019 r. Rada Stowarzyszenia UE-Turcja przyjeta dotyczacy produktéw wykaz unijnych przepiséw technicznych, ktore
maja zosta¢ zharmonizowane przez Turcje, zgodnie z decyzjg z 2014 r. w sprawie ,Wytycznych proceduralnych dotycza-
cych wdrozenia art. 8 i 9 decyzji nr 1/95 Rady Stowarzyszenia WE-Turcja z dnia 22 grudnia 1995 r. w sprawie wprowa-
dzenia w Zycie ostatniego etapu unii celnej”.

W 2006 r. Rada Stowarzyszenia UE-Turcja przyjeta decyzje (1/2006), w ktérej przewidziano wyznaczanie tureckich jedno-
stek notyfikowanych i uznawanie sprawozdan z badan i certyfikatéw wystawionych przez takie jednostki w Turcji. Strony
podpisaly oswiadczenia potwierdzajace, ze tureckie prawodawstwo odpowiada przepisom unijnym w zakresie wielu dyrek-
tyw i rozporzadzen w ramach nowego podejscia.

W obszarze niezharmonizowanym prawa i obowigzki podmiotéw gospodarczych dostarczajacych produkty na rynek UE
z Turcji zostaly okreslone w komunikacie wyjasniajagcym Komisji w ,sprawie ulatwienia dostepu produktéw do rynkéw
innych panstw cztonkowskich: praktyczne stosowanie zasady wzajemnego uznawania” (2003/C/265/02).

Turecka Agencja Akredytacyjna (TURKAK) jest czlonkiem organizacji Europejska Wspélpraca w Dziedzinie Akredytacji
(EA) i podpisata wiele uméw o wzajemnym uznawaniu z EA. Certyfikaty wydawane przez tureckie jednostki oceniajace
zgodno$¢ akredytowane przez TURKAK powinny by¢ zatem uznawane za réwnowazne z certyfikatami wydawanymi
przez jednostki oceniajace zgodno$¢ majace siedzibe w UE i akredytowane przez krajowe jednostki akredytujace UE.

W obszarze normalizacji zaréwno CEN, jak i CENELEC dnia 1 stycznia 2012 r. przyznaly pelne cztonkostwo Tureckiemu
Instytutowi Norm (TSE). Bezposredni cztonkowie ETSI pochodzg z 65 panstw, w tym z Turcji.
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2.9.5. Wystgpienie Zjednoczonego Krolestwa z UE (*')

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo wystapito z Unii Europejskiej i stalo si¢ ,pafistwem trzecim”. W umowie
o wystapieniu (*?) przewidziano okres przejiciowy, ktéry zakonczyl si¢ 31 grudnia 2020 r. Dalsze informacje mozna zna-
lez¢ w zawiadomieniu Komisji dla zainteresowanych stron — Wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z UE a przepisy UE
w dziedzinie produktow przemystowych (¥).

2.9.5.1. Odpowiednie postanowienia dotyczgce wystgpienia

W umowie o wystapieniu przewidziano pewne postanowienia dotyczace wystapienia w odniesieniu do produktéw przemy-
stowych. W szczegélnosci art. 41 umowy o wystapieniu stanowi, ze istniejacy i mozliwy do indywidualnego zidentyfiko-
wania towar, ktory zostal legalnie wprowadzony do obrotu w UE lub w Zjednoczonym Krélestwie przed zakonczeniem
okresu przejsciowego, moze by¢ nadal udostgpniany na rynku Unii lub Zjednoczonego Krélestwa oraz by¢ przedmiotem
obrotu miedzy tymi dwoma rynkami, zanim dotrze do uzytkownika koncowego. Jezeli tak przewidziano w majacych
zastosowanie przepisach prawa Unii, taki towar moze réwniez zosta¢ oddany do uzytku w UE lub w Zjednoczonym Kréle-
stwie.

2.9.5.2. Sytuacja prawna poczgwszy od zakoticzenia okresu przejsciowego

Od 1 stycznia 2021 r. unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie ma juz zastosowania do Zjednoczonego Krdlestwa.
Wigze si¢ to w szczeg6lnosci z nastepujacymi konsekwencjami:

a) Podmioty gospodarcze:

Producenta lub importera majacego siedzibe w Zjednoczonym Krélestwie nie uznaje si¢ juz za podmiot gospodarczy
majacy siedzibe w Unii. Podmiot gospodarczy majacy siedzibe w Unii, ktéry przed zakoniczeniem okresu przejSciowego
byt uznawany za unijnego dystrybutora produktéw pochodzacych ze Zjednoczonego Krélestwa, stal si¢ importerem — na
potrzeby unijnego prawodawstwa dotyczacego produktéw — w odniesieniu do produktéw, ktére wprowadza do obrotu
w UE po 1 stycznia 2021 r. Taki podmiot musi przestrzega¢ bardziej rygorystycznych obowiazkéw odnoszgcych sie¢ do
importera, dotyczacych w szczegdlnosci weryfikacji zgodnosci produktu oraz, w stosownych przypadkach, wskazania swo-
ich danych kontaktowych na produkcie lub na jego etykiecie (*4).

W niektdrych grupach produktéw w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidziano pewne podmioty gospodar-
cze, ktérym powierzono realizacje okreslonych zadan i ktére musza mie¢ siedzib¢ w Unii, na przyklad upowaznionych
przedstawicieli, ktorych wyznaczenie przez producenta jest zasadniczo dobrowolne, z wyjatkiem wyrobéw medycz-
nych (*) i wyposazenia morskiego (*). Nie mogg one juz posiadaé siedziby w Zjednoczonym Krélestwie, muszg natomiast
posiadac siedzibe w Unii.

b) Procedury oceny zgodnosci oraz jednostki notyfikowane (*)

Dawne jednostki notyfikowane ze Zjednoczonego Krélestwa utracily status jednostek notyfikowanych z UE. W zwigzku
z tym jednostki notyfikowane ze Zjednoczonego Krélestwa nie sg juz w stanie wykonywaé zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci zgodnie z unijnym prawodawstwem dotyczacym produktéw.

Jezeli w ramach obowigzujacej procedury oceny zgodnosci wymaga si¢ interwencji osoby trzeciej lub przewiduje takg moz-
liwos¢, w przypadku produktéw wprowadzanych do obrotu w Unii od 1 stycznia 2021 r. wymagany jest certyfikat wydany
przez jednostke notyfikowana z UE.

(*) Wigcej informacji na temat konsekwencji wystapienia Zjednoczonego Krélestwa z UE mozna znalezé pod adresem: https://ec.europa.
eu/info/sites/default/files/file_import/industrial-products_pl.pdf.

(*) Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty
Energii Atomowej, Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 7 (,umowa o wystgpieniu”).

(**) https://ec.europa.eufinfo/sites/default/files/file_import/industrial-products_pl.pdf

(*Y) Zob. rozdzial 3.3 ponizej dotyczacy importera. W przypadku dzwigdw nie istniejg importerzy ani dystrybutorzy, poniewaz dZwigi sa
uznawane za produkty skoficzone jedynie po ich zainstalowaniu w budynkach lub konstrukcjach. W zwigzku z tym dzwigi sa wpro-
wadzane do obrotu przez instalatoréw dopiero wowczas, gdy sa dostarczane do uzytku po montazu i zakoficzeniu majacej zastoso-
wanie procedury oceny zgodnosci, umieszczeniu oznakowania CE i wystawieniu deklaracji zgodnosci. Zob. art. 2 ust. 5 i motyw 4
dyrektywy 2014/33UE.

(**) Art. 11 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (zastgpujacy z dniem 26 maja 2021 r. odpowiednio art. 10a i art. 14 dyrektyw 90/385/EWG
i 93/42/EWG) oraz art. 10 dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (kt6ra zostanie zastapiona
z dniem 26 maja 2022 r. rozporzadzeniem (UE) 2017746, w ktérym odpowiadajacym artykulem jest art. 11).

(*) Art. 13 dyrektywy 2014/90/UE.

(*’) Przedstawione konsekwencje prawne stosuje si¢ rowniez odpowiednio w odniesieniu do certyfikatéw lub homologacji wydanych
przez inspektorat uzytkownika lub uznang organizacj¢ strony trzeciej wyznaczong przez wladze Zjednoczonego Krélestwa na pod-
stawie dyrektywy 2014/68/UE w sprawie urzadzen ci$nieniowych.


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/file_import/industrial-products_pl.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/file_import/industrial-products_pl.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/file_import/industrial-products_pl.pdf
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Podmioty gospodarcze musza zwrdci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej z UE o wydanie nowego certyfikatu lub zorganizo-
wacl przeniesienie dokumentacji i odpowiedniego certyfikatu z jednostki notyfikowanej ze Zjednoczonego Krélestwa do
jednostki notyfikowanej z UE, aby przeja¢ odpowiedzialno$¢ za ten certyfikat przed zakonczeniem okresu przejsciowego,
na podstawie ustalen umownych miedzy producentem, jednostka notyfikowang ze Zjednoczonego Krélestwa i jednostka
notyfikowana z UE.

W przypadku przeniesienia certyfikatu zaréwno deklaracja zgodnosci UE (sporzadzona przez producenta), jak i certyfikat
jednostki notyfikowanej musza zosta¢ odpowiednio uaktualnione: dokumenty te muszg zawiera¢ informacje, ze za certyfi-
kat odpowiada obecnie jednostka notyfikowana z UE, oraz zawieral dane/numer identyfikacyjny zaréwno poprzedniej jed-
nostki notyfikowanej ze Zjednoczonego Krélestwa, jak i nowej jednostki notyfikowanej z UE.

Jezeli wspomniana wyzej dokumentacja produktu jest wlasciwie sporzadzona, nie ma potrzeby zmiany numeru jednostki
notyfikowanej w przypadku produktéw juz wprowadzonych do obrotu w UE lub w Zjednoczonym Krélestwie lub produk-
téw wyprodukowanych przed przeniesieniem certyfikatéw, ale jeszcze niewprowadzonych do obrotu w UE ani w Zjedno-
czonym Krolestwie. Produkty wytworzone po przeniesieniu certyfikatéw powinny by¢ jednak oznaczone nowym nume-
rem jednostki notyfikowanej z UE. Nie bedzie mozliwe dalsze stosowanie numeru jednostki notyfikowanej ze
Zjednoczonego Krélestwa (*9).

) Akredytacja (*)

Po zakonczeniu okresu przejsciowego brytyjska organizacja UKAS przestata by¢ krajows jednostka akredytujacg w rozu-
mieniu i do celéw rozporzadzenia nr 765/2008. W rezultacie od 1 stycznia 2021 r. wydawane przez nig certyfikaty akre-
dytacji nie sg juz uznawane za ,akredytacje” w rozumieniu rozporzadzenia nr 765/2008 i nie obowiazujg ani nie sg uzna-
wane w UE zgodnie z tym rozporzadzeniem.

2.9.6. Irlandia Pélnocna

Od 1 stycznia 2021 r. zastosowanie ma Protokdl w sprawie Irlandii/Irlandii Pénocnej (,protokét IE/NI”) (*%). Protokét IE/NI,
ktorego poczatkowy okres stosowania wynosi 4 lata po zakoniczeniu okresu przejSciowego, podlega okresowemu zatwier-
dzaniu przez Zgromadzenie Ustawodawcze Irlandii Péinocnej ().

Zgodnie z protokotem IE/NI pewne przepisy prawa Unii majg zastosowanie rowniez do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjed-
noczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocne;j.

Zgodnie z protokotem IE/NI wszystkie przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, o ktérych mowa w niniejszym
przewodniku, majg zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii
Péinocnej (*2).

Oznacza to, ze jeli chodzi o prawo Unii, ktore ma zastosowanie na mocy protokotu IE/NI do Zjednoczonego Krdlestwa
w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej, odniesienia do UE nalezy rozumie¢ jako obejmujace Irlandi¢ Péinocna, podczas gdy
odniesienia do Zjednoczonego Krélestwa nalezy rozumie¢ jako odnoszace si¢ wylacznie do Wielkiej Brytanii ().

Konkretnie oznacza to migdzy innymi, ze:

— produkty wprowadzane do obrotu w Irlandii P6inocnej muszg by¢ zgodne z obowigzujgcym unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym;

— produkt wytworzony w Irlandii P6inocnej i wysytany do UE nie jest produktem przywozonym do celéw etykietowania
i identyfikacji podmiotéw gospodarczych/oséb odpowiedzialnych;

— produkt wystany z Wielkiej Brytanii do Irlandii Péinocnej jest produktem przywozonym;

— importerzy, upowaznieni przedstawiciele i inne podmioty gospodarcze, od ktérych wymaga si¢, aby mialy siedzibe
w Unii, moga mie¢ siedzib¢ w Irlandii Péinocnej;

— certyfikaty wydane przez jednostke notyfikowang z Wielkiej Brytanii nie s3 wazne w Irlandii Plnocnej. Jednostka noty-
fikowana z Irlandii PéInocnej moze jednak nadal certyfikowaé produkty w okreslonych okolicznosciach (zob. ponizej).

(**) W przypadku rekreacyjnych jednostek plywajacych i skuteréw wodnych kazda jednostka wprowadzana do obrotu w UE musi row-
niez posiada¢ niepowtarzalny kod producenta przypisany przez organy panstwa cztonkowskiego lub upowaznione organy krajowe.

(*) Wigcej informacji szczegétowych na temat akredytacji znajduje si¢ w rozdziale 6 niniejszego przewodnika.

() Art. 185 umowy o wystgpieniu.

(") Art. 18 protokotu IE/NL

(") Art. 5 ust. 4 oraz sekcje 8-19, 21, 23, 27 i 28 zalacznika 2 do protokotu IE/NL

(*’) Art. 7 ust. 1 umowy o wystgpieniu w zwigzku z art. 13 ust. 1 protokotu IE/NL



29.6.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 247/31

W protokole IE/NI wykluczono jednak mozliwos¢, aby Zjednoczone Krélestwo w odniesieniu do Irlandii Péinocnej:
— uczestniczyto w podejmowaniu i formutowaniu decyzji dotyczacych Unii (*%);

— wszczynalo procedury sprzeciwu, procedury ochronne czy procedury arbitrazowe, o ile takie procedury dotycza prze-
piséw, norm, ocen, rejestracji, certyfikatéw, homologacji lub zezwolefi wydanych lub przeprowadzonych przez pari-
stwa cztonkowskie (**);

— pelnilo role wiodacego organu w zakresie ocen, badan i zezwolen (*);

— powolywalo si¢ na zasade kraju pochodzenia lub wzajemnego uznawania w odniesieniu do produktéw wprowadza-
nych legalnie do obrotu w Irlandii Péinocnej; badz w odniesieniu do certyfikatéw wydanych przez jednostki z siedziba
w Zjednoczonym Krélestwie (7).

Konkretnie ostatni punkt oznacza migdzy innymi, ze:

— jednostki z siedziba w Irlandii Péinocnej moga certyfikowac produkty, ale certyfikaty wydane przez jednostki notyfiko-
wane w Irlandii P6inocnej s3 wazne tylko w Irlandii Pétnocne;j. Certyfikaty te nie s3 natomiast wazne w UE (*);

— w przypadku gdy produkt jest certyfikowany przez jednostke notyfikowang z Irlandii Pénocnej, nalezy umiesci¢ ozna-
czenie ,UK(NI)” obok oznakowania CE lub kazdego innego stosownego oznakowania zgodnosci (**). To odrgbne ozna-
kowanie pozwala na identyfikacje produktéw, ktére mogg by¢ legalnie wprowadzane do obrotu w Irlandii Péinocne;j,
ale nie w UE;

— w obszarze niezharmonizowanym lub w odniesieniu do aspektéw niezharmonizowanych zasada wzajemnego uznawa-
nia w jednym paristwie czlonkowskim towaréw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim
zgodnie z art. 34 i 36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej nie bedzie miala zastosowania do towaréw wpro-
wadzonych legalnie do obrotu w Irlandii Péinocnej. Oznacza to, ze w przypadku wprowadzania produktu do obrotu
w Unii nie mozna powolywac si¢ na zgodne z prawem wprowadzenie danego produktu do obrotu w Irlandii Péinocnej.
Mozna jednak powolywaé si¢ na zgodne z prawem wprowadzenie produktu do obrotu w pafistwie cztonkowskim,
jezeli dany produkt jest wprowadzany do obrotu w Irlandii Péinocnej.

2.10.  Okresy przej$ciowe w przypadku nowych lub zmienionych zasad UE

W przypadku nowych lub zmienionych przepiséw prawa podmioty gospodarcze mogg otrzymac dodatkowy czas na dostosowanie sig
do nowych zasad — tzw. okres przejsciowy — ktéry odpowiada okresowi od chwili wejscia w Zycie nowego przepisu do momentu, gdy
zaczhie on obowigzywac.

Okres przejSciowy oznacza, Ze dotychczasowe przepisy prawa sa nadal stosowane, chociaz nowe zasady zostaly juz przy-
jete. Okres przejsciowy moze zostaé wprowadzony przez prawodawce, jesli unijne przepisy dotyczace produktéw zostajg
zmienione lub zastepuja przepisy krajowe.

Celem okresu przejsciowego jest umozliwienie producentom, organom krajowym i jednostkom notyfikowanym stopnio-
wego dostosowania si¢ do procedur oceny zgodnosci i zasadniczych lub innych wymagan prawnych ustalonych nowymi
lub zmienionymi przepisami prawa i tym samym unikniecie ryzyka zablokowania produkcji. Co wigcej, producenci,
importerzy i dystrybutorzy muszg mie¢ czas, aby skorzysta¢ z praw, ktére nabyli zgodnie z wczesniejszymi, krajowymi
lub unijnymi przepisami, np. sprzedaé zapasy produktéw wytworzonych zgodnie z poprzednimi zasadami. Wreszcie
okres przejSciowy daje dodatkowy czas na rewizje i przyjecie norm zharmonizowanych, nawet jesli nie jest to warunek
konieczny wdrozenia unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Kazdy unijny akt harmonizacyjny przewidujacy mozliwos¢ zastosowania okresu przejsciowego okresla termin ,zamroze-
nia” obowigzujacego systemu. Jest to zasadniczo dzien, kiedy takie przepisy prawa wchodza w zycie, ale czasami data przy-
jecia przepisow.

() W przypadku gdy konieczna jest wymiana informacji lub wzajemne konsultacje, bedzie si¢ to odbywaé we wspdlnej konsultacyjnej
grupie roboczej ustanowionej na mocy art. 15 protokotu IE/NI.

(**) Art. 7 ust. 3 akapit pigty protokohu IE/NL

(*) Art. 13 ust. 6 protokotu IE/NL

(") Art. 7 ust. 3 akapit pierwszy protokotu IE/NL

(") Art. 7 ust. 3 akapit czwarty protokotu [E/NL

() Art. 7 ust. 3 akapit czwarty protokotu IE/NL
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Po uplywie okresu przejSciowego produkty wytworzone przed lub w trakcie tego okresu zgodnie z przepisami, ktére maja
zosta¢ uchylone, nie moga by¢ juz wprowadzane do obrotu. W przypadku produktu, ktdry zostanie wprowadzony do
obrotu przed koficem okresu przejSciowego, powinna istnie¢ mozliwo$¢ udostepniania go na rynku lub oddania do
uzytku (1*). Jednak mimo to, pewne przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego moga zakaza¢ udostgpniania
takich produktéw, jesli wymagaja tego wzgledy bezpieczenstwa lub inne cele okreslone w prawodawstwie.

Produkty, ktére nie zostang wprowadzone do obrotu przed koficem okresu przejSciowego, moga by¢ wprowadzone do
obrotu lub oddane do uzytku tylko wtedy, gdy w pelni spelniaja wymagania nowych przepiséw prawa (*').

Zgodnie z 0g6lng zasada oznakowanie CE stanowi informacje, Ze produkty, ktére sg regulowane przez jeden lub kilka unij-
nych aktéw harmonizacyjnych okreslajacych umieszczanie takiego oznakowania, s3 zgodne ze wszystkimi majacymi zasto-
sowanie przepisami. Jednak jesli co najmniej jeden akt prawny pozwala producentowi w okresie przejsciowym wybierad
ustalenia, do ktdrych bedzie si¢ stosowal, oznakowanie CE wskazuje tylko na zgodnos¢ z aktami prawnymi, do ktérych
stosuje si¢ producent. W konsekwencji w okresie przejsciowym oznakowanie CE niekoniecznie wskazuje, ze produkt jest
zgodny ze wszystkimi majacym zastosowanie przepisami dotyczacymi jego umieszczania. Informacje dotyczace calego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego stosowanego przez producenta musza znalezé si¢ w deklaracji zgodnosci
UE (1%?).

2.11.  Przepisy przejSciowe dotyczace deklaracji zgodnosci UE

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie musi przewidywaé rozwigzania przej$ciowego dotyczacego informacji, ktdre
nalezy zawrze¢ w deklaracji zgodnosci UE, w przypadku gdy obowigzujace prawodawstwo zostalo zastgpione nowym. Ma
to miejsce w przypadku dyrektyw, ktére zostaly zmienione w celu dostosowania do przepiséw odniesienia zawartych
w decyzji nr 768/2008/WE ('%%). Zasadnicze wymagania w wigkszosci tych dyrektyw nie zostaly zmienione i ma okresu
przejsciowego w odniesieniu stosowania starych lub nowych dyrektyw. Ponadto w stosownych przypadkach dostosowane
dyrektywy precyzuja, Ze certyfikaty wydane na podstawie starej dyrektywy zachowuja wazno$¢ na podstawie nowej dyrek-
tywy. W takich przypadkach produkty spelniatyby zaréwno wymogi okreslone w starym, jak i nowym prawodawstwie. Od
dnia ich wejscia w Zycie deklaracja zgodnosci UE musi zawiera¢ odniesienie do nowych dyrektyw, aby produkty wprowa-
dzane do obrotu mogly zosta¢ uznane za zgodne z wymogami.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne w wickszosci przypadkéw okresla tylko obowigzkowy minimalny zakres tresci
deklaracji zgodnosci UE, ale zazwyczaj akceptuje si¢ tez inne przydatne informacje. Producenci moga skorzystac z tej elas-
tycznosci i zaczaé uzywal nowego wzoru okreslonego w zalacznikach do dostosowanych dyrektyw jeszcze przed ich wejs-
ciem w zycie. Jezeli produkty spelniaja wymogi zaréwno starych, jak i nowych dyrektyw, podmioty gospodarcze moga
odnosi¢ si¢ w deklaracji zgodnosci UE do obu grup dyrektyw (,starych” i dostosowanych), podajac odpowiednie okresy sto-
sowania dla kazdej z dyrektyw. Przykladowo, w odniesieniu do produktu objetego zakresem dyrektywy 2014/30/UE,
deklaracja zgodnosci UE moze zawieral nastgpujace stwierdzenie:

,Opisany powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymogami unijnego prawodawstwa harmoni-
zacyjnego: dyrektywa 2004/108/WE (do dnia 19 kwietnia 2016 r.) i dyrektywa 2014/30/UE (od dnia 20 kwietnia
2016 1.)".

(") Np. taki produkt moze by¢ nadal legalnie sprzedawany po uplywie okresu przejsciowego, jesli produkt jest w magazynach dystrybu-
tora, tj. produkt zostal juz wprowadzony do obrotu i nastgpita zmiana wiasciciela.

(") Poniewaz dyrektywa w sprawie urzadzen ci$nieniowych nie okresla limitéw czasowych na oddanie do uzytku, produkty objete ta
dyrektywa moga by¢ oddane do uzytku w dowolnym czasie bez koniecznosci spelnienia dodatkowych okreslonych w niej warunkéw.
Wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku — zob. rozdzialy 2.3 1 2.5.

(1) Deklaracja zgodnosci UE — zob. rozdzial 4.4; oznakowanie CE - zob. rozdziat 4.5.1.

(1) W lutym 2014 r. przyjeto ,pakiet dostosowawczy” obejmujgcy osiem dyrektyw. Dyrektywy z pakietu dostosowawczego zaczng obo-
wiazywac 20 kwietnia 2016 r., a ich zasadnicze wymagania nie zostaly zmienione. Pakiet ten obejmuje dyrektywe 2014/35/UE
(niskie napiecie); dyrektywe 2014/30/UE (kompatybilno$¢ elektromagnetyczna); dyrektywe 2014/34/UE (ATEX); dyrektywe
2014/33/UE (dZwigi); dyrektywe 2014/29/UE (proste zbiorniki ciSnieniowe); dyrektywe 2014/32UE (przyrzady pomiarowe); dyrek-
tywe 2014/31/UE (wagi nieautomatyczne); dyrektywe 2014/28/UE (materialy wybuchowe do uzytku cywilnego). Dyrektywa
2013/29/UE (wyroby pirotechniczne) réwniez zostala dostosowana do decyzji nr 768/2008/WE i zaczela obowigzywaé z dniem
1 lipca 2015 1.
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2.12.  Przyklady podsumowujace

Przyklady wymienione ponizej sa calkowicie hipotetyczne i maja na celu jedynie zilustrowanie réznych kwestii wyjasnio-
nych w powyzszych rozdzialach.

1. Aparat rentgenowski wyprodukowany w Stanach Zjednoczonych, ktéry zostat sprzedany szpitalowi w Niderlandach
15 marca 2019 ., ale dotrze do niderlandzkich urzedéw celnych dopiero 5 kwietnia 2019 r. Produkt zostal sprzedany
na odleglo$¢ przez producenta spoza UE bezposrednio klientowi z UE.

W takim przypadku datg wprowadzenia do obrotu aparatu rentgenowskiego jest 15 marca 2019 r. Jest to data, w ktérej
produkt juz wyprodukowany zostal zakupiony od producenta spoza UE przez uzytkownika koncowego z UE i zamé-
wienie na produkt gotowy do wysylki zostalo ztozone i przyjete. (Zob. rozdzial 2.4. Udostepnianie i wprowadzanie do
obrotu w przypadku sprzedazy na odleglo$¢ i sprzedazy przez internet)

2. Drukarka wyprodukowana w Chinach zostaje wystana do UE do hiszpafiskiego importera 15 lutego 2019 r. w celu dal-
szej dystrybucji w Unii i dopuszczona do obrotu w UE 15 marca 2019 r. Produkt jest produkowany poza UE i wprowa-
dzany do obrotu w Unii przez importera. W takim przypadku datg wprowadzenia do obrotu jest 15 marca 2019 r,
czyli dzien dopuszczenia do obrotu. (Zob. rozdzial 2.5. Produkty importowane z paiistw spoza UE)

3. Zabawka wyprodukowana w UE i wystana do dzialu dystrybucji producenta 20 pazdziernika 2019 r. Produkt jest pro-
dukowany w UE i wprowadzany do obrotu przez producenta unijnego. Nawet jesli dystrybutor jest jednostkg zalezng
producenta, datg wprowadzenia do obrotu jest 20 pazdziernika 2019 r., czyli dzien, w ktérym produkt jest po raz
pierwszy dostarczany do celéw dystrybucji na rynku unijnym. (Zob. rozdziat 2.3. Wprowadzanie do obrotu)

4. Taksometr wyprodukowany w UE, sprzedany dystrybutorowi 10 stycznia 2019 r. Nowe wymagania prawne maja
zastosowanie od 1 marca 2019 r. Zostaje on zainstalowany w takséwce 20 marca 2019 r. W tym przykladzie datg
wprowadzenia do obrotu jest, idgc tym samym tokiem rozumowaniem co w przykladzie powyzej, 10 stycznia 2019 r.
Produkt nadal mozna odda¢ do uzytku pomimo nowych wymagan wchodzacych w Zycie 1 marca 2019 r. (o ile nowe
unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie stanowi inaczej). (Zob. rozdziat 2.6. Oddawanie do uzytku (i instalacja))

5. Uzytkownik konicowy z UE zamawia gotowg maszyne 1 kwietnia 2019 r. na podstawie oferty/modelu z katalogu.
Maszyne nastepnie produkuje si¢ w Chinach i wysyla do uzytkownika koficowego 1 czerwca 2019 r. Przybywa ona do
urzedu celnego 20 czerwca 2019 r. Produkt zostal sprzedany na odlegto$¢ przez producenta spoza UE bezposrednio
klientowi z UE. W tym przykladzie datg wprowadzenia do obrotu jest 1 czerwca 2019 r. Jest to data, w ktérej produkt
zakupiony od producenta spoza UE przez uzytkownika koficowego z UE jest juz wyprodukowany i gotowy do wysylki.
(Zob. rozdzial 2.4. Udostepnianie i wprowadzanie do obrotu w przypadku sprzedazy na odlegto$¢ i sprzedazy przez
internet)

6. Producent komputeréw osobistych w UE dostarcza 1 lutego 2019 r. pewna liczbe wyprodukowanych przez siebie kom-
puteréw osobistych do uzytku swoich pracownikéw. Produkty te dostarcza si¢ do uzytku na rynku unijnym, a zatem
wprowadza si¢ je do obrotu 1 lutego 2019 r. (Zob. rozdziat 2.3. Wprowadzanie do obrotu)

7. Producent zabawek spoza UE 15 marca 2019 r. wysyla 100 zabawek tego samego modelu podmiotowi §wiadczacemu
ustugi realizacji zamowien i zostaja one dopuszczone do obrotu 20 marca 2019 r. Producent rozpoczyna sprzedaz tych
produktéw na swojej stronie internetowej 1 kwietnia 2019 r. Produkty produkowane sg w paristwach spoza UE i fizycz-
nie przekazywane podmiotowi $wiadczgcemu ustugi realizacji zaméwien do celéw dystrybucji na rynku unijnym.
W tym przykladzie data wprowadzenia do obrotu jest 20 marca 2019 r., czyli dzien dopuszczenia do obrotu. (Zob. roz-
dzial 2.4. Udostepnianie i wprowadzanie do obrotu w przypadku sprzedazy na odleglos¢ i sprzedazy przez internet)
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3. UCZESTNICY LANCUCHA DOSTAW PRODUKTOW I ICH OBOWIAZKI

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nazywa producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora
,podmiotami gospodarczymi” (**¥). Ponadto w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 do tej kategorii zalicza si¢ rowniez pod-
miot $wiadczacy ustugi realizacji zaméwien lub kazdg inng osobe fizyczng lub prawng podlegajaca obowigzkom zwigza-
nym z wytwarzaniem produktéw, udostgpnianiem ich na rynku lub oddawaniem do uzytku zgodnie z odpowiednim unij-
nym prawodawstwem harmonizacyjnym.

3.1. Producent

— Producent to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza produks lub ktéra zleca zaprojektowanie lub wytworzenie pro-
duktu i wprowadza ten produkt do obrotu pod wlasng nazwg lub znakiem towarowym.

— Producent jest odpowiedzialny za oceng zgodnosci produktu i ma szereg obowigzkéw, w tym obowigzek spetnienia wymagan
dotyczgeych identyfikowalnosci.

— W chwili wprowadzania produktu na rynek unijny producent ma takie same obowigzki, bez wzgledu na to, czy ma siedzibe
poza Unig Europejskg, czy w dowolnym paristwie czbonkowskim.

— Jezeli produkt stwarza zagrozenie lub jest niezgodny z wymogami, producent musi wspétpracowal z wlasciwymi wladzami kra-
jowymi odpowiedzialnymi za nadzdr rynku.

Producent to osoba fizyczna lub prawna, ktdra jest odpowiedzialna za zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i wpro-
wadza go do obrotu pod wlasng nazwg lub znakiem towarowym (%). Definicja ta obejmuje dwa warunki, ktére muszg by¢
spelnione facznie: osoba ta musi wytwarza¢ produkt (lub zleca jego wytwarzanie) i wprowadza¢ go do obrotu pod wlasng
nazwa lub znakiem towarowym. Jesli produkt jest sprzedawany pod nazwg lub znakiem towarowym innej osoby, to produ-
centem jest wla$nie ta osoba.

Obowigzki producenta sa wigzace réwniez dla kazdej osoby fizycznej lub prawnej zajmujacej si¢ montazem, pakowaniem,
przetwarzaniem lub etykietowaniem gotowych produktéw i wprowadzaniem ich do obrotu pod wlasng nazwa lub zna-
kiem towarowym. Odpowiedzialno$¢ producenta spoczywa réwniez na osobie, ktéra zmienia przeznaczenie produktu
w taki sposéb, ze zastosowanie znajda inne zasadnicze lub inne wymagania prawne, albo istotnie zmieni lub przebuduje
produkt (a tym samym stworzy nowy produkt) z mysla o wprowadzeniu go do obrotu lub oddaniu do uzytku w przypad-
kach gdy unijne prawodawstwo harmonizacyjne majace zastosowanie do produktu obejmuje swoim zakresem réwniez
oddawanie do uzytku (*%).

Producent moze sam zaprojektowac i wytworzy¢ produkt. Moze réwniez zleci¢ jego zaprojektowanie, wytworzenie, mon-
taz, pakowanie, przetworzenie i etykietowanie z mysla o wprowadzeniu go do obrotu pod wilasng nazwa lub znakiem
towarowym, tym samym przedstawiajgc siebie jako producenta (*). W przypadku podwykonawstwa producent musi
zachowad calkowitg kontrol¢ nad produktem i dopilnowa¢, aby otrzymywal wszelkie informacje niezbedne do spelnienia
swoich obowigzkéw wynikajacych z istotnych unijnych aktéw harmonizacyjnych. Producent, ktéry zleca wykonanie czgsci
lub wszystkich czynnosci w zadnym wypadku nie moze zwolni¢ si¢ ze swoich obowiazkéw, przenoszac je np. na upowaz-
nionego przedstawiciela, dystrybutora, uzytkownika lub podwykonawrceg.

(1% Zob. art. R1 pkt 7 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE i art. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Niektére akty prawne obejmuja
inne konkretne podmioty, ktére musza spelni¢ natozone na nie obowigzki, np. dyrektywa 2013/53/UE w sprawie rekreacyjnych jed-
nostek plywajacych i skuteréw wodnych, w ktérej wymaga si¢, by prywatny importer zapewnit przed oddaniem wyrobu do uzytku,
aby byl on zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z wymaganiami okreslonymi w odpowiednim prawodawstwie. Organy nad-
zoru rynku powinny nadzorowa¢ takie podmioty, jezeli s3 one najbardziej istotne dla danej sprawy. Definicja podmiotu gospodar-
czego zawarta w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 rozszerza si¢ na takie podmioty poprzez odniesienie do ,kazd[ej] inn[ej] osob[y]
fizyczn[ej] lub prawnl[ej] podlegajac[ej] obowigzkom zwiazanym z wytwarzaniem produktéw, udostgpnianiem ich na rynku lub
oddawaniem do uzytku zgodnie z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym” i zawiera niewyczerpujacy wykaz
przykladéw w motywie 14. Kolejnymi przykladami sa wiasciciel i uzytkownik zdefiniowani w dyrektywie 2010/35/UE oraz osoba
handlujaca i osoba fizyczna lub prawna uprawnione do skfadowania, uzywania, przemieszczania, przywozu, wywozu materialow
wybuchowych lub handlu nimi, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/28/UE.

(") Zob. art. R1 pkt 3 w zalaczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.

(1) Zob. art. R6 w zalgczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.

(1) Tacy producenci sg czgsto okreslani mianem ,own brand labellers” (producentéw OBL) lub ,private labellers” [przyp. thum.: oba ter-
miny oznaczajg podmioty umieszczajace swoje etykiety na produktach].
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Producent ponosi ostateczng odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu ze stosownymi przepisami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, bez wzgledu na to, czy wytworzyl produkt samodzielnie, czy jest uznawany za producenta, poniewaz
wprowadzit produkt do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym.

Dlatego tez jezeli produkt zostanie przekazany producentowi w celu przeprowadzenia dalszych dzialan, takich jak montaz,
pakowanie, przetwarzanie lub etykietowanie, w chwili wprowadzania produktu do obrotu ponosi on wylgczna i ostateczng
odpowiedzialnos¢ za zapewnienie zgodnosci produktu z majacymi zastosowanie przepisami i musi by¢ w stanie taka zgod-
nos¢ zapewnic.

Producent jest odpowiedzialny za zaprojektowanie i wytworzenie produktu zgodnie z zasadniczymi lub innymi wymaga-
niami prawnymi okre$lonymi w odpowiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym oraz za przeprowadzenie
oceny zgodnosci zgodnie z procedurg (procedurami) okrelong(-ymi) w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym (1%).

Producent musi znaé zaréwno projek, jak i konstrukeje produktu, aby méc wzigé odpowiedzialno$¢ za produkt zgodny ze
wszystkimi stosownymi przepisami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Dotyczy to zaréwno sytuacji, gdy produ-
cent projektuje, wytwarza, pakuje i etykietuje produkt samodzielnie, jak i sytuacji, gdy cz¢$¢ lub wszystkie powyzsze czyn-
nosci s wykonywanie przez podwykonawce. Producent musi dysponowaé odpowiednimi informacjami, ktére pozwalajg
mu wykazaé zgodno$¢ produktu z wymogami.

W zwigzku z tym podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym
automatycznie staje si¢ producentem w rozumieniu przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Bierze zatem
na siebie calg odpowiedzialno$¢ za oceng zgodnosci (projektowanie i wytwarzanie) produktu, nawet w przypadku gdy zos-
tala on faktycznie przeprowadzona przez kogos innego. Ponadto musi on posiadaé wszystkie dokumenty (tj. dokumentacje
techniczng, w tym wszelkie istotne sprawozdania z badan) i certyfikaty niezbedne do wykazania zgodnosci danego pro-
duktu z wymogami, lecz nie muszg by¢ one wydane na niego. W takich przypadkach musi by¢ jasne, ze dokumentagja i cer-
tyfikaty wykazuja zgodno$¢ konkretnego produktu wprowadzonego do obrotu.

W dyrektywie 2014/33[UE dotyczacej dZwigéw instalatora definiuje si¢ jako ,osobe fizyczna lub prawng, ktéra bierze
odpowiedzialno$¢ za projekt, wykonanie, zainstalowanie oraz wprowadzenie do obrotu dZwigu”. Dlatego instalator to
osoba, ktéra przyjmuje obowigzki, ktére w kontekscie innych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego sa
zazwyczaj przypisane producentowi.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie wymaga, aby producent mial siedzib¢ w Unii Europejskiej. Dlatego tez
w momencie wprowadzania produktu do obrotu w Unii producent ma takie same obowiazki, bez wzgledu na to, czy ma
swoja siedzibe poza Unig Europejska, czy w dowolnym panstwie czlonkowskim.

Zasadniczo przy wprowadzaniu produktu do obrotu producent musi dolozy¢ wszelkich staraf, aby proces produkeji
zapewnial zgodno$¢ produktéw (%) z wymogami, a w szczegdlnosci musi:

1. przeprowadzi¢ stosowna ocen¢ zgodnosci lub zlecic jej przeprowadzenie zgodnie z procedurg (procedurami) okreslona
(okreslonymi) w odno$nym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. W zaleznosci od unijnego aktu harmonizacyj-
nego producent moze by¢ zobowigzany do przedlozenia produktu podmiotowi zewnetrznemu (zazwyczaj jednostce
notyfikowanej) w celu przeprowadzenia oceny zgodnosci lub do uzyskania zatwierdzenia systemu jakosci przez jed-
nostke notyfikowang. W kazdym razie producent ponosi pelna odpowiedzialnos¢ za zgodno$é produktu;

2. sporzadzi¢ wymagang dokumentacj¢ produktu;

3. sporzadzi¢ deklaracj¢ zgodnosci UE;

(") W dyrektywie w sprawie dZwigéw 2014/33/UE stosuje si¢ pojecie instalatora jako osoby, ktéra ponosi odpowiedzialno$¢ za przygo-
towanie produktu do dziatania i oddanie go do uzytku. Rola instalatora taczy w sobie elementy produkgji i oddania do uzytku
i postrzegana jest jako zasadnicza dla dostarczenia produktu koficowego.

(") Art. R2 ust. 1 decyzji nr 768/2008/WE.
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4. dolgczy¢ do produktu instrukcje i informacje dotyczace bezpieczenstwa (%) (') zgodnie z wymogami odpowiedniego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego (''?) w jezyku latwo zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkowni-
kéw, zgodnie z ustaleniami zainteresowanego panstwa czlonkowskiego (*"%). O ile nie wskazano inaczej w przepisach
szczegOlowych, instrukcje i informacje dotyczace bezpieczenstwa musza by¢ podane (%) bez wzgledu na to, czy pro-
dukt jest przeznaczony dla konsumentéw lub innych uzytkownikéw koficowych. Powinny by¢ to wszystkie informacje
niezbedne do bezpiecznego uzytkowania produktu, umozliwiajace konsumentowi montaz, instalacje, obstuge, przecho-
wywanie, konserwacje i usunigcie produktu. Instrukcja montazu lub instalacji powinna zawiera¢ wykaz czesci i potrzeb-
nych specjalnych umiejetnosci lub narzedzi. Instrukcja obstugi powinna zawiera¢ informacje dotyczace ograniczenia
uzytkowania, potrzeby stosowania $rodkéw ochrony indywidualnej, konserwacji i czyszczenia lub naprawy. Na produ-
cencie spoczywa obowiazek okreslenia odpowiednich informacji, ktére powinny by¢ zawarte w instrukeji, oraz infor-
magji na temat bezpieczefistwa dotyczgcych danego produktu. Producenci muszg umie¢ przewidzie¢ nie tylko to, co
uwazaja za uzytkowanie produktu zgodnie z przeznaczeniem, lecz postawic si¢ w sytuacji przecietnego uzytkownika
danego produktu i wyobrazi¢ sobie, w jaki sposéb prawdopodobnie uzywaliby tego produktu. Ponadto narzedzie
zaprojektowane i przeznaczone wylacznie dla profesjonalistéw moze by¢ rowniez uzywane przez inne osoby, co nalezy
uwzglednié w jego projekcie i instrukcjach dotaczonych do urzadzenia. Instrukgje i informacje o bezpiecznym uzytko-
waniu muszg by¢ jasne, zrozumiale i czytelne;

5. spehni¢ nastgpujgce wymagania identyfikowalnosci:

— Przechowywa¢ dokumentacje produktu i deklaracje zgodnosci UE przez 10 lat od chwili wprowadzenia produktu
do obrotu (%) lub przez okres wskazany w odpowiednim unijnym akcie harmonizacyjnym.

— Dopilnowa¢, aby na produkcie znajdowal si¢ typ, numer partii lub serii lub inny element pozwalajacy na jego iden-
tyfikacje.

— Poda¢ nastgpujace elementy: swojg 1) nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy
i 2) adres kontaktowy na produkcie (') lub, jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na rozmiar lub wlasciwosci fizyczne
produktu (') — na opakowaniu (') lub w dolaczonej dokumentacji (1) (**) (*!). Nie ma potrzeby ustalania poje-
dynczego punktu kontaktowego dla kazdego panstwa czlonkowskiego, na ktdrego rynku udostepniany jest dany
produkt.

(") Alternatywa dla pisemnych oswiadczen moze by¢ zastosowanie symboli zgodnych z migdzynarodowymi normami.

(") W niektdrych szczegblnych przypadkach, gdy producent zamierza sprzedaé uzytkownikowi konicowemu kilka identycznych produk-
tow w pakiecie lub sprzeda¢ je w jednym opakowaniu do jednoczesnego zastosowania (np. sprzet instalacyjny), do takiej wysytki
wystarczy dolaczy¢ jeden egzemplarz instrukcji. Jednakze w przypadku gdy pakiet taki jest rozkladany na czeéci, a poszczegdlne
identyczne produkty sprzedawane pojedynczo, podmiot gospodarczy rozpakowujgcy pakiet i udostepniajacy pojedyncze produkty
musi upewnic sig, ze instrukgje i informacje dotyczace bezpieczefistwa towarzysza kazdemu produktowi.

(") Nie wszystkie przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nakladaja obowigzek dostarczenia instrukeji i informacji dotycza-
cych bezpieczenistwa, poniewaz nie wszystkie dotyczg spraw zwigzanych z bezpieczefistwem.

(") Producent, importer lub dystrybutor ma obowiazek dopilnowa¢, aby do produktu byly dotaczone instrukcje w jezyku fatwo zrozu-
miatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw konicowych, okreslonym przez zainteresowane pafistwo cztonkowskie. Obowia-
zek zapewnienia instrukcji w wymaganych jezykach spoczywa na kazdym podmiocie gospodarczym udostgpniajgcym produkt
w danym panistwie cztonkowskim.

("*) Chociaz informacje dotyczace bezpieczenstwa musza by¢ udostgpniane w formie papierowej, to, o ile nie okreslono inaczej w przepi-
sach szczegGlowych, nie jest wymagane, aby wszystkie pozostale instrukcje byly réwniez dostarczane na papierze — moga by¢ row-
niez dostgpne w formie elektronicznej lub innym formacie gromadzenia danych, a nawet na stronie internetowej. W takim przy-
padku pelny zestaw instrukcji musi pozostaé dostepny przez rozsadny okres po wprowadzeniu produktu do obrotu, w zaleznosci
od jego przeznaczenia. Wersja papierowa powinna jednak by¢ zawsze bezplatnie dostgpna dla konsumentéw na Zadanie. Producent
musi wzig¢ pod uwage przeznaczenie produktu i uzytkownikéw koncowych produktu przy podejmowaniu decyzji o poszczegdlnych
formatach instrukgji i informacji dotyczacych bezpieczenistwa.

(") Nalezy to rozumie jako ostatni egzemplarz modelu produktu wprowadzony do obrotu.

(%) W przypadku aktéw prawnych dotyczacych wyroboéw medycznych producent musi wskaza¢ miejsce prowadzenia dziatalnosci.

(") Nie obejmuje to wzgledow estetycznych.

(") Nalezy zauwazy¢, ze niektore przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wykluczajg mozliwos$¢ wykorzystania opakowa-

nia do spelnienia tego wymagania (np. dyrektywa o prostych zbiornikach ci$nieniowych).

(") Producenci mogg doda¢ do danych kontaktowych strong internetows, adres e-mail lub numer telefonu. Oprécz adresu pocztowego,
ale nie zamiast niego, mozna wskaza¢ adres strony internetowej. Zazwyczaj adres pocztowy sklada si¢ z nazwy ulicy i numeru lub
skrzynki pocztowej i numeru oraz kodu pocztowego i miejscowosci, ale w niektorych panistwach moze rézni¢ si¢ od tego modelu.
Warto rowniez podaé adres e-mail lub numer telefonu, aby ulatwi¢ szybki kontakt z odpowiednimi wladzami.

(") Zob. unijne prawodawstwo harmonizacyjne odnoszace si¢ do sprzetu niskonapigciowego, zabawek, maszyn, wag nieautomatycz-
nych, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, urzadzen gazowych, wyrobéw medycznych, atmosfery potencjalnie wybu-
chowej, rekreacyjnych jednostek plywajacych, dZwigdw, urzadzen ci$nieniowych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
urzadzen radiowych i kofAcowych urzadzen telekomunikacyjnych. Ponadto zgodnie z prawodawstwem dotyczacym wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro producent wprowadzajacy urzadzenia do obrotu w Unii pod wlasng nazwg jest zobowigzany do
zarejestrowania siedziby w panstwie czlonkowskim, w ktérym prowadzi dzialalnos¢.

(") Wigcej informacji na temat wymogéw dotyczacych nazwy i adresu znajduje si¢ w pkt 4.2.2.1.
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6. umiesci¢ znak zgodnosci (oznakowanie CE, a w stosownych przypadkach inne oznakowania ('*%)) na produkcie zgodnie
z odpowiednimi przepisami;

7. dopilnowad, aby w przypadku produkgji seryjnej wprowadzono procedury gwarantujace stala zgodnosé produktéw
z wymogami. Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ zmiany w projekcie lub wlasciwosciach produktu i zmiany w normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, w odniesieniu do ktérych zadeklarowano zgodno$¢ produktu.
Rodzaj dziatania, ktére producent powinien podjaé, zalezy od charakteru zmian w normach zharmonizowanych lub
specyfikacjach technicznych, a w szczegdlnosci od tego, czy dane zmiany sa istotne, jesli chodzi o spelnianie zasadni-
czych lub innych wymagan prawnych, i czy dotyczg danego produktu. Moze to wymagaé np. aktualizacji deklaracji
zgodnosci UE, zmiany projektu produktu, skontaktowania si¢ z jednostka notyfikowana (') itp.;

8. w stosownych przypadkach certyfikowac produkt iflub system jakosci.

Zgodnie z okre$lonymi unijnymi aktami harmonizacyjnymi producent moze mie¢ obowigzek przeprowadzenia badan pré-
bek na koricu tanicucha produkeji lub produktéw wprowadzonych juz do obrotu w celu udzielenia konsumentom lub
innym uzytkownikom dodatkowej ochrony (') ('%).

Producenci, ktérzy uwazaja lub maja powdd, by sadzié, ze wprowadzony przez nich produkt jest niezgodny z majacymi
zastosowanie przepisami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, musza niezwlocznie zastosowaé konieczne $rodki
naprawcze, aby zapewni¢ zgodno$¢ produktu z wymogami albo wycofa¢ go z obrotu lub od uzytkownikéw. Ponadto, jesli
producenci majg powdd, by wierzy¢, ze produkt stwarza zagrozenie dla zdrowia, bezpieczenstwa, Srodowiska lub zagraza
innemu interesowi publicznemu chronionego stosownymi przepisami ('*), muszg oni natychmiast poinformowaé o tym
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego, w ktérym udostepnili produkt, podajac szczegbtowe informacje gtéwnie na
temat niezgodnosci i wszelkich zastosowanych $rodkéw naprawczych. Komisja udostepnia narzedzie informatyczne Pro-
duct Safety Business Alert Gateway, aby ulatwi¢ wypelnianie tego obowiazku od strony praktycznej (/).

Na uzasadnione zadanie (') producent ma obowiazek przedstawi¢ wlasciwym organom krajowym wszelkie informacje
i dokumentacj¢ niezbedna do wykazania zgodnosci produktu w jezyku, ktéry bedzie fatwo zrozumialy dla tego organu.
Obejmujg one na przyklad deklaracje zgodnosci, odpowiednig cze$¢ dokumentacji technicznej lub certyfikaty wydane
przez jednostki notyfikowane. Jezeli zostato to uzgodnione z organami nadzoru rynku, informacje te mozna przekazywaé
droga elektroniczng. Producenci, na zadanie danego organu, muszg z nim wsp6tpracowaé we wszelkich dziataniach maja-
cych na celu wyeliminowanie lub ograniczenie zagrozen powodowanych przez produkty wprowadzone przez nich do
obrotu. Na zgdanie organéw nadzoru rynku producenci muszg wskaza¢ podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyli pro-
dukt. Muszg by¢ w stanie udzieli¢ tego rodzaju informacji przez 10 lat od chwili dostarczenia produktu.

Z zalozenia organ krajowy moze dopusci¢ jezyk, ktéry jest dla niego zrozumialy, a ktdry jest inny od jezyka (jezykéw)
narodowego. Wybrany jezyk jest przedmiotem negocjacji z organem i moze by¢ jezykiem trzecim, jedli tylko zostanie
przez niego zaakceptowany.

("») Np. oznakowanie ATEX, oznakowanie hatasu w przypadku urzadzen uzywanych na zewnatrz pomieszczen lub uzupelniajace ozna-
kowanie metrologiczne w przypadku wag nieautomatycznych i przyrzadéw pomiarowych.

(') Obowiazek informacyjny w przypadku certyfikatéw badania typu UE — zob. zalacznik II do decyzji nr 768/2008/WE, modut B,
pkt 7.

(") Np. dyrektywa w sprawie prostych zbiornikéw ci$nieniowych i ATEX.

(') Takie badania nalezy przeprowadzal w stosownych przypadkach w odniesieniu do zagrozen stwarzanych przez produkt w celu
ochrony zdrowia i bezpieczenistwa konsumentow (zob. art. R2 ust. 4 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE).

(") Dopuszczalny poziom ryzyka dla produktu okreslajg zasadnicze wymagania ustanowione w majgcym zastosowanie unijnym prawo-
dawstwie harmonizacyjnym. W zwiazku z tym producenci muszg informowac wlasciwe organy w przypadkach, gdy maja powdd, by
sadzi¢, ze produkt nie jest zgodny z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami.

(*¥) https:|/webgate.ec.europa.eu/gpsd/screen/public/home

("%) Uzasadnione zadanie niekoniecznie oznacza formalng decyzje organu. Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 ,,[p]
odmioty gospodarcze wspolpracujg z organami nadzoru rynku w zakresie dziatan, ktore moga wyeliminowac lub ograniczy¢ ryzyko
stwarzane przez produkty udostepniane na rynku przez te podmioty”. Aby Zadanie bylo uzasadnione, wystarczy, ze organ nadzoru
rynku wyjasni kontekst, w jakim wymagane sg informacje (np. kontrola dotyczgca szczegdlnych cech produktéw, wyrywkowe kon-
trole itp.)
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W przypadku uzasadnionego zadania wystarczy, ze producent przedstawi cz¢s¢ dokumentacji produktu dotyczaca rzeko-
mej niezgodnosci, pozwalajaca stwierdzié, czy producent zajat si¢ ta kwestig. Dlatego wszelkie zadania przettumaczenia
dokumentacji produktu powinny ograniczad si¢ do takich czgsci. W zaleznosci od unijnego prawodawstwa harmonizacyj-
nego, ktéremu podlega produkt, w Zagdaniu moze by¢ wskazany termin dostarczenia zagdanych dokumentéw. Mozna ustali¢
krotszy termin, jesli organ krajowy uzasadni pospiech bezposrednim, powaznym zagrozeniem.

Jezeli unijne prawodawstwo harmonizacyjne obejmuje oddanie do uzytku, osoba fizyczna lub prawne, ktéra oddaje pro-
dukt do uzytku, ma takie same obowiazki, jak producent wprowadzajacy produkt do obrotu. Musi zapewni¢ zgodno$¢ pro-
duktu z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym i dopilnowaé przeprowadzenia odpowiedniej procedury oceny zgod-
nosci (*¥).

Ponadto osoba, ktéra wprowadza na wsp6lny rynek produkty uzywane z pafistw trzecich lub produkty zaprojektowane lub
wyprodukowane z myslg o rynkach innych niz unijny, musi przyja¢ rolg producenta.

Jezeli importer lub dystrybutor modyfikuje produkt w takim stopniu, Ze moze to wplyna¢ na jego zgodno$¢ z majacymi
zastosowanie wymogami lub dostarcza go pod wlasng nazwa lub swoim znakiem towarowym, jest wtedy traktowany jak
producent i musi wywigzac si¢ ze wszystkich obowiazkéw nalozonych na producenta (**). W zwigzku z powyzszym musi
zagwarantowac, ze produkt jest zgodny z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym i Ze przeprowadzono
odpowiednig procedure oceny zgodnosci (™).

3.2. Upowazniony przedstawiciel

Bez wzgledu na to, czy producent posiada siedzibe w UE czy poza nig, moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela w Unii,
ktéry bedzie dziataé w jego imieniu podczas wykonywania okreslonych zada.

Bez wzgledu na to, czy producent posiada siedzib¢ w UE czy poza nig, moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela
w Unii, ktory bedzie dziata¢ w jego imieniu podczas wykonywania okreslonych zadafi wymaganych stosownym unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym ("*?). Producent majacy siedzibe poza Unig Europejska nie jest zobowigzany do posia-
dania upowaznionego przedstawiciela ('»).

W rozumieniu unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, aby upowazniony przedstawiciel mégt wystepowaé w imieniu
producenta, musi mie¢ swoja siedzibe w Unii. Nie nalezy myli¢ przedstawicieli handlowych producenta (takich jak autory-
zowani dystrybutorzy lub agenci) z upowaznionym przedstawicielem w rozumieniu unijnego prawodawstwa harmoniza-

cyjnego.

(") Nie dotyczy to produktéw objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym dotyczacym zabawek, sprzetu niskonapigciowego,
materialéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego i urzadzen chlodniczych, poniewaz dyrektywy te obejmuja tylko
udostepnianie produktéw na rynku. Nie dotyczy to rekreacyjnych jednostek plywajacych zbudowanych na wiasny uzytek, pod
warunkiem ze w ciagu pigciu lat nie zostang wprowadzone do obrotu, oraz jednostek pltywajacych zaprojektowanych przed rokiem
1950.

(") Art. R6 w zalaczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.

(') Zgodnie z dyrektywami dotyczacymi maszyn i dZwigéw obowigzki zwigzane z procedurg oceny zgodno$ci s3 naktadane na dowolna
osobg¢ wprowadzajaca produkt do obrotu, jesli ani producent, ani upowazniony przedstawiciel, ani instalator dZwigu nie spelnia tych
obowigzkow.

(") Nalezy zwrdci¢ uwage, ze nie wszystkie przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przewiduja istnienie upowaznionego
przedstawiciela.

(") W drodze wyjatku, zgodnie z prawodawstwem dotyczacym wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
producent musi wskaza¢ osob¢ majacg siedzib¢ w Unii, odpowiedzialng za wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych, jezeli
nie zarejestrowal miejsca prowadzenia dzialalnoéci w dowolnym panstwie cztonkowskim i wprowadza wyroby na rynek unijny pod
wlasng nazwa. W dyrektywie 2014/90/UE w sprawie wyposazenia morskiego wymaga si¢ rowniez, aby producent, ktéry nie ma sie-
dziby na terytorium co najmniej jednego parstwa cztonkowskiego, wyznaczyt upowaznionego przedstawiciela wobec Unii. Produ-
cent majacy siedzibe w panstwie spoza UE moze réwniez potrzebowad, w przypadku niektérych fancuchéw dostaw, upowaznionego
przedstawiciela wystepujacego w charakterze podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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Oddelegowanie przez producenta zadaii upowaznionemu przedstawicielowi musi by¢ wyrazne i ustalone na pismie,
w szczegblnosci musi okreslaé rodzaj i zakres zadan przedstawiciela. Zadania, ktére mozna oddelegowac upowaznionemu
przedstawicielowi zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym maja charakter administracyjny. Dlatego tez pro-
ducent nie moze oddelegowa¢ ani dziatan stuzacych zagwarantowaniu, ze proces produkcji zapewnia zgodno$¢ produktéw
z przepisami, ani przygotowania dokumentacji produktu, chyba ze przepisy przewiduja inaczej. Ponadto upowazniony
przedstawiciel nie moze modyfikowa¢ produktu z wlasnej inicjatywy w celu dostosowania go do stosownego unijnego pra-
wodawstwa harmonizacyjnego.

Jezeli producent wyznaczyl upowaznionego przedstawiciela, pelnomocnictwo to powinno przynajmniej umozliwiaé temu
przedstawicielowi wykonywanie nastepujgcych zadan:

— przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji produktu do dyspozycji krajowego organu nadzoru i wsp6t-
praca z nim na jego zadanie;

— na uzasadnione Zadanie wlasciwego organu krajowego udzielanie mu wszelkich informacji i udostgpnianie dokumenta-
¢ji koniecznej do wykazania zgodnosci danego produktu z wymogami;

— na zgdanie wlasciwych organéw krajowych — podejmowanie z nimi wspétpracy we wszelkich objetych pelnomocnic-
twem dziataniach ukierunkowanych na usuniecie zagrozen, jakie stwarzaja produkty.

W zaleznosci od danej procedury oceny zgodnosci i unijnego aktu harmonizacyjnego upowazniony przedstawiciel moze
réwniez zostaé wyznaczony do wykonywania zadan okreslonych w pisemnym pelnomocnictwie, takich jak:

— umieszczanie na produkcie oznakowania CE (i gdzie stosowne innego oznakowania) i numeru jednostki notyfikowanej;
— sporzgdzanie i podpisywanie deklaracji zgodnosci UE;

— wystepowanie w charakterze podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020,
w celu wykonywania zadan okre§lonych w ust. 3 tego artykutu.

Upowazniony przedstawiciel wyznaczony przez producenta moze by¢ importerem lub dystrybutorem w rozumieniu unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego — w tym przypadku musi réwniez spelnia obowiazki importera lub dystrybu-
tora (4.

3.3. Importer

— Importer to osoba fizyczna lub prawna majgca siedzibe w Unii, wprowadzajgca do obrotu w Unii produkt pochodzgcy z pari-
stwa trzeciego.

— Podstawg obowigzkow importera sg obowigzki producenta.

Importer to podmiot gospodarczy majacy siedzib¢ w Unii, ktéry wprowadza do obrotu w Unii produkt z panstwa trze-
ciego. Ma wazne obowigzki, ktore sg jasno zdefiniowane w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym (***) (*). Obo-
wigzki te w duzej mierze opieraja si¢ na rodzaju zobowigzan natozonych na producenta z siedziba w UE.

Importer musi upewnic si¢, ze producent poprawnie wypelnit swoje obowigzki. Importer nie jest po prostu odsprzedawca
produktu, ale odgrywa wazng rol¢ w zagwarantowaniu zgodnosci importowanych produktow.

Importer to osoba fizyczna lub prawna majaca siedzibe w Unii i wprowadzajaca do obrotu w Unii produkt z pafistwa trze-
ciego. Co do zasady przed wprowadzeniem produktu na rynek importer musi upewnic sie:

(%) Obowiazki importera — zob. rozdziat 3.3.

(") Do celéw niniejszego przewodnika produkty importowane to produkty wytwarzane w pafistwach trzecich i wprowadzane do obrotu
w Unii. Produkty wytworzone w jednym panstwie cztonkowskim i wprowadzane do obrotu w innym nie stanowig ,importu”, ponie-
waz dzialania te odbywaja si¢ na rynku unijnym.

(% Importer niekoniecznie jest osobg, ktéra przewozi produkt, ale moze by¢ osoba, w imieniu ktdrej przeprowadzane jest to dzialanie
logistyczne.
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1. ze producent przeprowadzil odpowiednia procedur¢ oceny zgodnosci. Je$li ma obawy co do zgodnosci produktu
z wymogami, musi powstrzymac¢ si¢ od wprowadzania go do obrotu. Jezeli produkt zostal juz wprowadzony do
obrotu, musi podja¢ dzialania naprawcze (**’). W obydwu przypadkach moze by¢ potrzebny kontakt z producentem
w celu wyja$nienia watpliwosci dotyczacych zgodnosci produktu;

2. ze producent sporzadzit dokumentacje produktu, umiescit odpowiednie oznakowanie potwierdzajace zgodnos¢ (np.
oznakowanie CE), spenit swoje obowiazki dotyczace identyfikowalnosci i w stosownych przypadkach dotaczyt instruk-
cje i informacje dotyczace bezpieczenistwa w jezyku latwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw,
zgodnie z ustaleniami odpowiedniego panstwa czlonkowskiego (*%).

Zobowigzania te maja u$wiadomi¢ importerom spoczywajacy na nich obowiazek wprowadzenia do obrotu tylko produk-
téw zgodnych z przepisami (**). Nie oznaczaja one potrzeby systematycznego stosowania przez importeréw dodatkowych
procedur kontrolnych lub zlecania badan podmiotom zewnetrznym ani tez nie wykluczaja takiej mozliwosci.

Importer ma réwniez obowigzek:

— poda¢ nastepujace dwa elementy: swoja 1) nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy
i 2) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na rozmiar lub wlasciwosci fizyczne pro-
duktu lub dlatego, ze opakowanie bedzie musiato zosta¢ otwarte — na opakowaniu lub (**) w dolaczonej dokumenta-
¢ji (). Nalezy przy tym zachowal czytelno$¢ informacji dot. bezpieczenstwa wydrukowanych na produkcie lub
w dolaczonych dokumentach;

— dopilnowa¢, aby w czasie, gdy jest odpowiedzialny za produkt, warunki magazynowania lub transportu nie naruszaly
jego zgodnosci z wymogami okre§lonymi w majacych zastosowanie przepisach;

— przechowywac kopie deklaracji zgodnosci UE przez 10 lat od chwili wprowadzenia produktu do obrotu (#?) lub przez
okres wskazany w odpowiednim unijnym akcie harmonizacyjnym;

— zagwarantowal mozliwo$¢ udostepnienia dokumentacji produktu na zadanie wlaSciwego organu krajowego (**).
Importer ma obowigzek wspdlpracowaé z tym organem i na uzasadnione zgdanie (') przedstawi¢ mu w jezyku dla
niego zrozumialym wszelkie informacje i dokumenty konieczne do wykazania zgodnosci produktu z wymogami.
Z zalozenia organ krajowy moze dopuscié jezyk, ktory jest dla niego zrozumialy, a ktéry jest inny od jezyka (jezykow)
narodowego. Wybrany jezyk jest przedmiotem negocjacji z organem i moze by¢ jezykiem trzecim, jesli tylko zostanie
przez niego zaakceptowany.

— W przypadku uzasadnionego Zadania wystarczy, ze importer przedstawi cz¢$¢ dokumentacji produktu dotyczacg rze-
komej niezgodnosci, pozwalajaca stwierdzié, czy producent zajat si¢ ta kwestig. Dlatego wszelkie zadania przettuma-
czenia dokumentacji produktu powinny ograniczac si¢ do takich czesci;

(") Zob. rozdziat 7 dotyczacy nadzoru rynku.

(%) Nie wszystkie przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nakladaja obowiazek dostarczenia instrukgji i informacji dotycza-
cych bezpieczenstwa, poniewaz nie wszystkie dotyczg spraw zwigzanych z bezpieczenstwem.

(**) Biorgc pod uwage te obowiazki, za dobrg praktyke importeréw uznaje si¢ zasadniczo: odniesienie si¢ do stosownego prawodawstwa

UE w umowie z dostawcg (i okreslenie obowigzkéw producentéw wynikajacych z prawa unijnego); zagwarantowanie sobie dostepu

do dokumentacji produktu lub dopilnowanie, aby producent podpisat zobowiazanie dostarczenia dokumentacji produktu na zadanie

organéw nadzoru rynku.

Zalezy od majacego zastosowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze sektorowe prawodawstwo harmonizacyjne Unii moze zawiera surowsze wymagania.

Nalezy to rozumiec jako ostatni egzemplarz modelu produktu wprowadzony do obrotu.

Importerzy nie maja obowiazku posiada¢ kopii dokumentacji produktu, lecz musza zapewnic jej udostepnienie na zadanie wlasci-

wych organéw. Nawet jeSli nie ma wyraZnego obowigzku, zaleca si¢, aby importer zadat od producenta formalnego pisemnego

zapewnienia, Ze dokumenty zostang udostepnione w przypadku zadania ze strony organu nadzoru.

(" Uzasadnione zadanie niekoniecznie oznacza formalng decyzje organu. Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 ,,[p]
odmioty gospodarcze wspélpracujg z organami nadzoru rynku w zakresie dzialari, ktére moga wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ ryzyko
stwarzane przez produkty udostepniane na rynku przez te podmioty”. Aby Zadanie bylo uzasadnione, wystarczy, ze organ nadzoru
rynku wyjasni kontekst, w jakim wymagane sg informacje (np. kontrola dotyczgca szczegdlnych cech produktéw, wyrywkowe kon-
trole itp.).
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— na zadanie organéw nadzoru rynku importer jest zobowigzany wskazaé podmiot gospodarczy, ktéry byl dostawca
i odbiorcg jego produktu. Musi by¢ w stanie udzieli¢ tej informacji przez 10 lat od chwili otrzymania produktu od
dostawcy i przez 10 lat od chwili dostarczenia produktu do odbiorcy.

Zgodnie z pewnymi unijnymi aktami harmonizacyjnymi importer — podobnie jak producent — moze mie¢ obowigzek prze-
prowadzenia badan probek produktéw wprowadzonych juz do obrotu ('#).

Podobnie importerzy, ktérzy uwazaja lub majg powdd, by wierzy¢, ze wprowadzony przez nich produkt jest niezgodny
z majgcym zastosowanie unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, musza niezwlocznie zastosowac konieczne $rodki
naprawcze, aby zapewni¢ zgodno$¢ produktu z wymogami albo wycofaé go z obrotu lub od uzytkownikéw. Ponadto, jesli
produkt stwarza zagrozenie, importerzy powinni niezwlocznie poinformowa¢ o tym wlasciwe organy krajowe.

Importer nie musi mie¢ ani upowaznienia od producenta, ani preferencyjnych zasad wspélpracy z nim, tak jak upowaz-
niony przedstawiciel. Jednak do obowigzkéw importera nalezy zapewnienie mozliwosci kontaktu z producentem (np.
w celu udostgpnienia dokumentacji produktu na zadanie wlasciwego organu).

Importer, jezeli chce, moze wykonywaé zadania administracyjne w imieniu producenta. W takim przypadku producent
musi wyraznie wskaza¢, ze importer bedzie pelnit funkcje upowaznionego przedstawiciela.

3.4. Dystrybutor

— Dystrybutor to osoba fizyczna lub prawna w taricuchu dostaw, niebedgca producentem ani importerem, ktdra udostgpnia pro-
dukt na rynku.

— Dystrybutorzy majg okreslone obowigzki i odgrywajg kluczowg rolg w kontekscie nadzoru rynku.

Obok producentéw i importeréw dystrybutorzy sa trzecig kategoria podmiotéw gospodarczych, na ktéra nakladane sg
okreslone obowigzki. Dystrybutor to osoba fizyczna lub prawna w fancuchu dostaw, niebedaca producentem ani importe-
rem, ktéra udostepnia produkt na rynku.

Sprzedawcy detaliczni, hurtownicy i inni dystrybutorzy w tafcuchu dostaw nie musza mie¢ preferencyjnych zasad wspél-
pracy z producentem, tak jak upowazniony przedstawiciel. Dystrybutor nabywa produkt do dalszej dystrybucji od produ-
centa, importera lub innego dystrybutora.

Dystrybutor ma obowigzek dziala¢ z nalezytg starannoscia ('*) w odniesieniu do odpowiednich wymagan ('¥'). Musi np.
wiedzied, ktére produkty muszg posiadaé oznakowanie CE, jakie informacje powinny by¢ dolaczone do produktu (np.
deklaracja zgodnosci UE), jakie sa wymagania dotyczace jezyka etykiet, instrukeji dla uzytkownika i innych dolaczonych
dokumentéw, a takze jakie s3 ewidentne oznaki niezgodnosci produktu z przepisami. Dystrybutorzy majg obowigzek
przedstawi¢ krajowym organom nadzoru rynku dowdd na to, ze dzialali z nalezytg starannoscig, 1 zagwarantowa¢, ze pro-
ducent, jego upowazniony przedstawiciel lub osoba, kt6ra dostarczyla mu produkt podjat/podjeta dziatania wymagane sto-
sownym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, w ktérych wymieniono obowiazki dystrybutoréw.

Ocena zgodnosci, sporzadzenie i przechowywanie deklaracji zgodnosci UE oraz dokumentacji produktu nadal pozostajg
obowigzkiem producenta lub w odniesieniu do przechowywania deklaracji zgodnosci w przypadku produktéw z panstw
trzecich — importera. Dystrybutor nie ma obowigzku sprawdza¢, czy produkt wprowadzony juz do obrotu jest nadal
zgodny z aktualnie obowiazujagcymi wymaganiami prawnymi, jesli te wymagania ulegly zmianie. Obowiazki dystrybutora
ograniczaja si¢ do przepiséw obowigzujacych w chwili wprowadzenia produktu do obrotu przez producenta lub impor-
tera, chyba ze w szczeg6towych przepisach przewidziano inaczej.

(**) Art. R4 ust. 6 w zalgczniku [ do decyzji nr 768/2008/WE.

(%) Nalezyta staranno$¢ odnosi si¢ do staran podjetych racjonalnie i zgodnie z zasadg ostroznosci przez jedng strong, aby uniknagé wyrza-
dzenia krzywdy drugiej stronie, przy uwzglednieniu okoliczno$ci. Odnosi si¢ do poziomu osadu, starannosci, rozwagi, determinacji
i czynnosci, ktérych racjonalnie oczekiwatoby sie od danej osoby w okreslonych okolicznosciach.

(") Art. RS pkt 1 w zalaczniku I do decyzji nr 768/2008WE.
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Dystrybutor jest zobowigzany do wskazania producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub osoby, ktéra
dostarczyta mu produkt, aby poméc organowi nadzoru rynku w uzyskaniu deklaracji zgodnoéci UE i niezbednych czgsci
dokumentacji produktu. Organy nadzoru rynku mogg skierowaé swoje zadanie dokumentacji produktu bezposrednio do
dystrybutora. Od dystrybutora nie nalezy jednak oczekiwa¢, ze bedzie posiadad stosowne dokumenty.

Przed udostepnieniem produktu na rynku dystrybutor musi zweryfikowaé nastepujace wymogi formalne (**%):

— obecno$¢ na produkcie wymaganych oznakowan zgodnosci (np. oznakowania CE),

— dolaczenie do produktu istotnych informacji (np. deklaracja zgodnosci UE (*)) oraz instrukgji i informacji dotyczacych
bezpieczenstwa (') w jezyku latwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw, jesli wymagaja tego
majace zastosowanie przepisy;

— wskazanie przez producenta i importera nastgpujacych trzech elementéw: swojej 1) nazwy, zarejestrowanej nazwy
handlowej lub znaku towarowego i 2) adresu kontaktowego na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na
rozmiar lub wlasciwosci fizyczne produktu — na opakowaniu lub w dolgczonej dokumentacji (**!), oraz obecnosci na
produkcie informacji dotyczacej typu, numeru partii lub numeru seryjnego lub innych elementéw pozwalajacych na
identyfikacje produktu.

Dystrybutorom nie wolno dostarczaé produktéw, o ktérych wiedza lub powinni przypuszczaé na podstawie posiadanych
informacji i wiedzy fachowej, Ze s3 niezgodne z przepisami prawa. Dystrybutorzy musza wspéipracowaé z wlasciwym
organem przy dzialaniach podejmowanych w celu uniknigcia lub zminimalizowania takich zagrozen, a takze informowac
producenta lub importera i wlasciwe organy krajowe (**?).

Podobne obowigzki majg dystrybutorzy po udostepnieniu produktu. Jesli maja podstawy, aby sadzié, ze produkt jest nie-
zgodny z przepisami, muszg upewnic sie, czy producent lub importer zastosowat $rodki naprawcze, aby zapewni¢ zgod-
no$¢ produktu, a takze poinformowac o takiej sytuacji wlasciwe organy krajowe. Dystrybutorzy maja obowiazek kontakto-
wac si¢ z importerem lub producentem w celu wyja$nienia wszelkich watpliwosci dotyczacych zgodnosci produktu
Z przepisami.

Oprécz kontrolowania zgodnosci produktu z wymogami formalnymi, dystrybutor ma obowiazek:
1. zastosowac $rodki naprawcze, jeSli ma podejrzenie, Ze produkt jest niezgodny z przepisami (**);
2. pomagaé organom nadzoru rynku w ustaleniu producenta lub importera odpowiedzialnego za produkt;

3. nauzasadnione zgdanie (***) wlasciwego organu krajowego wsp6lpracowa¢ z nim i przedstawi¢ mu wszelkie informacje
i dokumentacj¢ niezbedne do wykazania zgodnosci produktu z przepisami (**%);

4. na zadanie organéw nadzoru rynku wskaza¢ podmiot gospodarczy, ktéry byt dostawcg i odbiorca produktu. Muszg by¢
w stanie udzieli¢ tej informacji przez 10 lat od chwili otrzymania produktu od dostawcy i przez 10 lat od chwili dostar-
czenia produktu do odbiorcy (*°).

(**%) Art. RS ust. 2, akapit pierwszy w zalaczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.
(**) Jesli w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym jest jasno zapisany obowiazek, ze do danego produktu musi by¢ dotaczona dekla-
racja zgodnosci UE, dystrybutor musi dopilnowa¢, by taka deklaracja zostata dofaczona.
("% Nie wszystkie przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nakladaja obowigzek dostarczenia instrukeji i informacji dotycza-
cych bezpieczenstwa, poniewaz nie wszystkie dotyczg spraw zwigzanych z bezpieczenstwem.
) Zob. obowiagzki producenta w pkt 3.1, oraz obowigzki importera w pkt 3.3.
1) Art. R5 ust. 2, akapit drugi w zalaczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.

) Art. R5 ust. 2 akapit drugi i art. R5 ust. 4 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE.

) Uzasadnione zadanie niekoniecznie oznacza formalna decyzje organu. Zgodne z art. 19 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 765/2008 ,organy nadzoru rynku moga wymaga¢ udostepnienia przez podmioty gospodarcze dokumentéw i informacji, ktére
w ich ocenie s3 niezbgdne do celéw prowadzenia przez nie dzialan”. Aby zadanie bylo uzasadnione, wystarczy, ze organ nadzoru
rynku wyjasni kontekst, w jakim wymagane sg informacje (np. kontrola dotyczaca szczegdlnych cech produktéw, wyrywkowe kon-
trole itp.)

(%) Art. RS pkt 5 w zalaczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.
(%) Art. R7 ust. 2 w zalgczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.
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Warunki dystrybucji (np. transport lub magazynowanie) moga mie¢ wplyw na utrzymanie zgodnosci produktu z przepi-
sami stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Dlatego osoba odpowiedzialna za dystrybucje ma obowig-
zek podjaé niezbedne kroki w celu ochrony zgodnosci produktu. Musi zagwarantowaé, ze produkt jest zgodny z zasadni-
czymi lub innymi wymaganiami prawnymi w chwili jego pierwszego uzycia w Unii (**).

W przypadku braku unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego warunki dystrybucji mogg by¢ w pewnym stopniu regulo-
wane na poziomie krajowym zgodnie z art. 34 i 36 TFUE. Krajowe przepisy, ktore gwarantuja osobom wykonujgcym
okreslony zawdd wylaczne prawo do dystrybucji okreslonych produktéw, moga — o ile ograniczaja sprzedaz do okreslo-
nych kanaléw — wplynaé na mozliwosci wprowadzania do obrotu produktéw importowanych. Zgodnie z powyzszym
takie przepisy moga stanowi¢ $rodek majacy skutki réwnoznaczne z ograniczeniem ilo§ciowym importu. Jednak taka
sytuacja moze by¢ uzasadniona np. ochrong zdrowia publicznego, jesli Srodek jest odpowiedni do celu i nie wykracza
poza zakres niezbedny do osiagniecia tego celu (*%).

3.5. Podmioty $wiadczace uslugi realizacji zaméwien

Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 obejmuje podmioty $wiadczace ustugi realizacji zaméwien jako kolejng kategorie pod-
miotéw gospodarczych. Podmioty $wiadczace ustugi realizacji zaméwiefi oznaczaja kazda osobg fizyczng lub prawna,
ktéra $wiadczy, w ramach dzialalno$ci handlowej, co najmniej dwie z nastepujacych ustug: magazynuje, pakuje, adresuje
i wysyla produkty, nie bedgc ich wlascicielem. Kwalifikujace si¢ ustugi nie obejmuja ustug pocztowych ('), ustug dorecza-
nia paczek (**) ani zadnych innych ustug pocztowych lub ustug transportu towaréw (**!). Podmioty $wiadczace ustugi reali-
zacji zamOwien majace siedzibe w UE sg zazwyczaj wykorzystywani do magazynowania produktéw oferowanych przez
operatoréw internetowych w celu zagwarantowania ich szybkiej dostawy do konsumentéw w UE. Te podmioty $wiadczg
ustugi na rzecz innych podmiotéw gospodarczych. Zajmuja si¢ one sktadowaniem produktéw i — po otrzymaniu zlecenia
— pakowaniem i przesylaniem ich klientom. Czasem zajmujg si¢ réwniez zwrotami. Istnieje wiele roznych scenariuszy
$wiadczenia ustug w zakresie realizacji zaméwien. Niektére z nich oferujg wszystkie wymienione wyzej ustugi, natomiast
inne $wiadczg tylko czg$¢ z nich. Réznig si¢ one takze pod wzgledem wielkosci i skali — od $wiatowych operatoréw do
mikroprzedsigbiorstw. Dzialalno$¢ podmiotéw Swiadczacych ustugi realizacji zamowien jest szersza niz w przypadku pod-
miotéw zajmujgcych si¢ dostarczaniem paczek, ktore $wiadcza ustugi rozliczenia, sortowania, transportu i dorgczania
przesylek.

Podmioty $wiadczgce ustugi realizacji zaméwien uznaje si¢ za podmioty gospodarcze, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
(UE) 2019/1020, i musza oni wspolpracowaé z organami nadzoru rynku w odniesieniu do produktéw obstugiwanych
przez nich (**}). W przypadku gdy produkt wchodzi w zakres art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, podmiot $wiadczacy
ustugi realizacji zaméwien majacy siedzibe w Unii staje si¢ podmiotem gospodarczym, o ktérym mowa w tym art. 4,
w odniesieniu do produktéw, ktdre obstuguje, jezeli nie ma producenta, importera lub upowaznionego przedstawiciela
majgcego siedzibe w Unii i odpowiedzialnego za te produkty zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

Ze wzgledu na zréznicowanie podmiotéw $wiadczacych ustugi realizacji zaméwien oraz ustug, ktére oferujg, analiza
modelu dzialalnosci niektérych podmiotéw i zakresu ich dzialalno$ci moze wykazad, Ze sg oni réwniez dystrybutorami,
importerami lub upowaznionymi przedstawicielami.

3.6. Podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 (')

W art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 wymaga si¢ zasadniczo, aby w przypadku niektérych produktéw wprowadza-
nych do obrotu w UE istnial w UE podmiot gospodarczy, ktéry na zadanie organéw dostarczy im informacje lub podejmie
okreslone dzialania. Ma to zastosowanie od 16 lipca 2021 r.

() Art. R5 ust. 3 w zalgczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.

("*%)  Zob. wyrok Trybunatu: sprawa C-271/92.

(") Zgodnie z definicja podang w art. 2 pkt 1 dyrektywy 97/67[/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 1997 r. w spra-
wie wspdlnych zasad rozwoju rynku wewnetrznego ustug pocztowych Wspdlnoty oraz poprawy jakosci ustug (Dz.U. L 15
2 21.1.1998, 5. 14).

(1) Zgodnie z definicja podang w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/644 z dnia 18 kwietnia
2018 r. w sprawie transgranicznych ustug doreczania paczek (Dz.U. L 112 z 2.5.2018, 5. 19).

(") Zob. art. 3 pkt 11 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(*?) Poniewaz wchodzg oni w zakres definicji podmiotéw gospodarczych zawartej w art. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, do ktérej
odwotanie znajduje si¢ miedzy innymi w art. 7 i 14 rozporzadzenia.

(') Wiecej informacji na temat odpowiedzialnego podmiotu gospodarczego mozna znalez¢é w zawiadomieniu Komisji C(2021) 1461
Wytyczne dla podmiotéw gospodarczych i organéw nadzoru rynku dotyczace praktycznego wdrazania art. 4 rozporzadzenia (UE)
2019/1020 w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw” https:/[ec.europa.eu/docsroom/documents/44908attachments/2|
translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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Podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, jest wymagany, jezeli produkt wchodzi w zakres co najmniej jednej dyrek-
tywy lub jednego rozporzadzenia wymienionych w art. 4 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 lub w zakres innych prze-
piséw, ktére zawieraja wyrazne odniesienie do art. 4 (**%), w celu wprowadzenia produktu do obrotu w Unii.

W roli podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4, mogg wystegpowaé cztery rodzaje podmiotéw gospodarczych:
(i) producent majgcy miejsce zamieszkania lub siedzib¢ w Unii; (i) importer (z definicji majacy miejsce zamieszkania lub
siedzibe w UE), jezeli producent nie ma miejsca zamieszkania ani siedziby w Unii; (iii) upowazniony przedstawiciel (z defini-
¢ji majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii), kt6ry posiada pisemne upowaznienie wystawione przez producenta
wyznaczajace danego upowaznionego przedstawiciela do wykonywania zadan okre$lonych w art. 4 ust. 3 w imieniu pro-
ducenta; lub (iv) podmiot $wiadczacy ustugi realizacji zaméwiefi majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, jezeli
ani producent, importer ani upowazniony przedstawiciel nie ma miejsca zamieszkania ani siedziby w Unil.

1) Nazwe, zarejestrowang nazwe handlows lub zarejestrowany znak towarowy oraz 2) dane kontaktowe, w tym adres
pocztowy podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4, nalezy podac na produkcie lub na jego opakowaniu, prze-
sylce lub w dolaczonej dokumentacji (**). W przypadku gdy podmiotem gospodarczym, o ktérym mowa w art. 4, jest
unijny producent lub importer, informacje te sg juz zwykle wymagane na mocy unijnego prawodawstwa harmonizacyj-
nego (zob. rozdzialy 3.1 i 3.3) w zakresie art. 4 (*).

Nazwa i dane kontaktowe podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4, muszg by¢ wskazane, gdy produkt jest zgla-
szany organom celnym do procedury dopuszczenia do obrotu (co znajduje potwierdzenie w art. 26 ust. 1 lit. d) rozporza-
dzenia (UE) 2019/1020). W zwigzku z tym, jezeli dany produkt jest przeznaczony do dopuszczenia do obrotu w UE i jezeli
nie przewiduje si¢ jego dalszego przetwarzania po przywozie ('), podmioty gospodarcze spoza UE oferujgce produkty do
sprzedazy powinny zapewni¢, aby wymagane informacje na temat podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4, zos-
taly wskazane w spos6b opisany powyzej, w razie potrzeby dodajac je (lub zlecajac ich dodanie) przed wysytka produktéw.
Istnieje mozliwos¢ wskazania nazw i danych kontaktowych kilku podmiotéw gospodarczych na produkcie lub w towarzy-
szacych mu dokumentach. Chociaz moze nie by¢ wyraZnego wymagania poprzedzenia tych danych okresleniami: ,manu-
factured by” (,wyprodukowany przez”), ,imported by” (,importowany przez”), ,represented by” (,reprezentowany przez”)
lub fulfilled by” (,realizowany przez”), niemniej jednak podane informacje nie mogg wprowadzac w blad organéw nadzoru
rynku.

Podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, musi wykona¢ szereg zadan, ktére mogg w pelni lub czgsciowo wchodzié
juz w zakres obowigzkéw wynikajacych z unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, w zaleznosci od rodzaju podmiotu
gospodarczego.

Po pierwsze, podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, musi wykonac szereg zadan, gdy zaczyna peni¢ swoje obo-
wigzki lub gdy do swojej oferty wprowadza nowy produkt:

— zweryfikowac sporzadzenie deklaracji zgodnosci i przechowywac ja przez 10 lat od chwili wprowadzenia produktu do
obrotu (***) lub przez okres wskazany w odpowiednim unijnym akcie harmonizacyjnym;

— zweryfikowaé sporzadzenie dokumentacji technicznej i zapewni¢ organom nadzoru rynku dostep do dokumentacji
technicznej na zadanie; jezeli podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, sam nie przechowuje takiej dokumentacji
— sprawdza, czy dokumentacja istnieje, i uzyskuje deklaracje producenta, ze udostepni t¢ dokumentacje na Zadanie pod-
miotowi gospodarczemu, o ktérym mowa w art. 4, albo bezposrednio organom nadzoru rynku.

(') To unijne prawodawstwo harmonizacyjne obejmuje bezpieczefistwo zabawek, sprzgt elektryczny, urzadzenia radiowe, kompatybil-
no$¢ elektromagnetyczng, ograniczanie substancji niebezpiecznych w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, produkty zwigzane
z energia (,ekoprojekt”), urzadzenia gazowe, wyroby budowlane, maszyny, urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen (,emisja
hatasu przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen”), urzadzenia przeznaczone do uzytku w atmosferze potencjalnie wybu-
chowej (ATEX), urzadzenia ci$nieniowe, proste zbiorniki ci$nieniowe, wyroby pirotechniczne, rekreacyjne jednostki plywajace, przy-
rzady pomiarowe, wagi nieautomatyczne, srodki ochrony indywidualnej oraz systemy bezzatogowych statkéw powietrznych (,dro-
néw”).

(1) Art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(1%%) Zob. rozdzialy 3.11 3.3 powyzej.

(") W motywie 53 rozporzadzenia przypomina sie, ze w my$l art. 220, 254, 256, 257 i 258 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajacego unijny kodeks celny (Dz.U. L 269 z 10.10.2013, s. 1) pro-
dukty wprowadzane na rynek Unii, ktore wymagaja dalszego przetworzenia dla uzyskania zgodnosci z majgcym zastosowanie unij-
nym prawodawstwem harmonizacyjnym, podlegaja odpowiedniej procedurze celnej umozliwiajacej ich przetworzenie przez impor-
tera.

(") Nalezy to rozumie jako ostatni egzemplarz modelu produktu wprowadzony do obrotu.
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Po drugie, jezeli podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, ma powody, by przypuszczaé, ze dany produkt stwarza
ryzyko, wéwczas musi on:

— poinformowaé o tym odpowiednie organy nadzoru rynku. Powinien to zrobi¢ w kazdym panstwie czlonkowskim,
w ktérym udostepniono produkt. Organy te nalezy réwniez poinformowa¢ o podjetych lub planowanych dziataniach
naprawczych oraz

— upewniC sig, ze podjete zostang natychmiast niezbedne dzialania naprawcze w celu usunigcia niezgodnosci lub — jezeli
nie jest to mozliwe — w celu ograniczenia ryzyka;

— ponadto podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, na Zadanie organéw nadzoru rynku musi podja¢ okreslone
dzialania:

— przekazad temu organowi deklaracje zgodnosci UE;

— przekazad temu organowi dokumentacje techniczng lub — jezeli podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, nie
przechowuje takiej dokumentacji — zapewnié, aby dokumentacja techniczna zostala przekazana temu organowi
(szczegllnie przez producenta);

— przekazad inne informacje i dokumenty konieczne do wykazania zgodnosci produktu (takie jak na przyktad $wia-
dectwa i decyzje wydane przez jednostke notyfikowang) w jezyku fatwo zrozumialym dla tego organu (do uzgod-
nienia z organem, moze to by¢ jezyk inny niz jezyk urzedowy);

— wspolpracowad z tym organem. To, jakie dzialanie bedzie wymagane, bedzie zalezalo od tego, jakich dziatan zazada
organ zgodnie z zasada proporcjonalnosci oraz

— upewnic sie, ze podjete zostang niezbedne dzialania naprawcze w celu usuniecia niezgodnosci z wymaganiami
okreslonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym majacym zastosowanie do danego produktu lub — jezeli
nie jest to mozliwe — w celu ograniczenia ryzyka, jakie stwarza ten produkt.

— Podjete dzialania moga obejmowaé w stosownych przypadkach zapewnienie zgodnosci produktu z przepisami,
wycofanie produktu z obrotu lub odzyskanie produktu (**°). Podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w art. 4, nie
musi samodzielnie podejmowa¢ dzialan naprawczych ani ograniczad ryzyka, jezeli nie jest do tego zobowigzany na
mocy przepiséw sektorowych, ale musi zapewni¢, aby takie dzialania zostaly podjete, na przyklad zwracajac si¢ do
producenta o odpowiedz na takie zadanie i sprawdzajac, czy producent podjal dzialanie.

Producent nadal odpowiada za zgodno$¢ produktu z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym i (podobnie jak pozos-
tale podmioty w lancuchu dostaw) w dalszym ciggu cigza na nim wszelkie podjete przez niego zobowigzania prawne
w zakresie produktéw, gwarancji, odpowiedzialnosci za produkt wadliwy itp. W art. 4 nie naklada si¢ dodatkowych zobo-
wigzan prawnych w stosunku do konsumentéw ani zadnych innych uzytkownikéw koncowych.

3.7. Inni posrednicy: ustugodawcy bedacy posrednikami na podstawie dyrektywy o handlu elektronicznym

W dyrektywie o handlu elektronicznym (”°) ustanawia si¢ ramy prawne handlu elektronicznego w UE. Wprowadza ona
zharmonizowane zasady dotyczgce takich kwestii, jak wymogi w zakresie przejrzystosci i informacji dotyczace ustugodaw-
céw internetowych, informacji handlowych, uméw zawieranych droga elektroniczna.

W dyrektywie o handlu elektronicznym nie okresla si¢ kategorii podmiotéw gospodarczych, lecz opisuje rézne kategorie
dzialalnosci. Najwazniejszg kategorig dziatalnosci, z punktu widzenia bezpieczefistwa produktéw i ich zgodnosci z wymo-
gami, jest dziatalno$¢ w zakresie hostingu ('”!). Hosting obejmuje takie czynnosci, jak przechowywanie informacji przeka-
zanych przez uslugobiorcéw, np. sklepy internetowe oraz internetowe platformy handlowe.

(') Do wariantéw tych wyraZnie nawigzano w wigkszo$ci przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w odniesieniu do pro-
ducenta i importera; dalsze ewentualne dzialania naprawcze wymieniono w art. 16 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(") Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 w sprawie niektérych aspektéw prawnych ustug
spoleczefistwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu elek-
tronicznym), Dz.U.L 178 z 17.7.2000, s. 1.

(") Inne dzialania opisane w dyrektywie to: 1) ,zwykly przekaz”, taki jak przekazywanie informacji (dostarczonych przez ustugobiorce)
lub zapewnienie dostepu do sieci facznosci (np. dostawcy ustug internetowych) oraz 2) ,caching”, czyli usprawnienie przekazywania
informacdji, np. powielanie bazy danych, ktéra stanowi kopie tresci poczatkowego serwera w celu zapewnienia globalnego zasiegu.
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Ustugodawcy bedacy posrednikami, prowadzacy dzialalno$¢ opisana powyzej, sa zwolnieni z odpowiedzialnosci odszko-
dowawczej lub sankcji karnych zwigzanych z treSciami dostarczanymi przez strony trzecie korzystajace z ich sieci. Jed-
nakze zwolnienie od odpowiedzialno$ci nie ma charakteru bezwzglednego. W przypadku dzialalno$ci hostingowej, ktora
jest najwazniejsza z punktu widzenia bezpieczenistwa i zgodnosci produktow, zwolnienie to ma zastosowanie wylacznie
w sytuacji, gdy ustlugodawca bedgcy posrednikiem (1) nie posiada rzeczywistej wiedzy o nielegalnym charakterze przecho-
wywanych informacji i (2) uzyskawszy taka wiedze lub $wiadomos¢ nielegalnych tresciach (np. w wyniku ,wystarczajaco
precyzyjnego i wlaSciwie uzasadnionego” powiadomienia (’?)) niezwlocznie je usuwa lub blokuje do nich dostep. Jezeli
nie spelnia powyzszych warunkéw, nie moze by¢ objety zwolnieniem, a zatem moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za tresci,
ktére przechowuje.

Zgodnie z art. 15 dyrektywy o handlu elektronicznym panstwa czlonkowskie nie mogg naktadac na tych ustugodawcow
ogblnego obowigzku nadzorowania informacji ani ogdlnego obowiazku aktywnego poszukiwania faktéw i okolicznosci
wskazujacych na bezprawna dzialalno$¢. Oznacza to, ze organy krajowe nie moga zobowigzaé posrednikéw do aktywnego
monitorowania catego ruchu internetowego oraz poszukiwania elementéw wskazujgcych na bezprawna dziatalnos¢, np.
niebezpieczne produkty.

Zakaz 7adania og6lnego nadzoru nie stawia jednak organom publicznym ograniczen pod wzgledem ustalania konkretnych
wymogéw dotyczacych monitorowania, chociaz zakres takich wymog6w musi by¢ ukierunkowany.

W praktyce oznacza to, ze organy krajowe moga zwrécic si¢ do dostawcéw ustug hostingowych, ktérzy — powiadomieni
o0 bezprawnym dzialaniu — moga skorzysta¢ ze zwolnienia z odpowiedzialnosci, o ile usung lub zablokuja dang tres¢, co
oznacza, ze produkty niebezpieczne lub niespelniajace wymogdéw nie beda juz dostepne dla klientéw z UE za po$rednic-
twem ich ustug.

Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 wyraznie dotyczy dostawcoéw ustug spoleczefistwa informacyjnego. Dostawcy ustug spo-
feczenistwa informacyjnego maja obowigzek wspolpracy z organami nadzoru rynku, na zadanie organu nadzoru rynku
i w konkretnych przypadkach, w celu ulatwienia wszelkich dziatan podjetych, aby wyeliminowa¢ lub, jezeli nie jest to moz-
liwe, ograniczy¢ ryzyko, jakie stwarza produkt, ktéry jest lub byt oferowany do sprzedazy przez internet za posrednictwem
ich ustug (art. 7). W szczeg6lnosci organy nadzoru rynku sg uprawnione — w przypadku braku innych skutecznych $rod-
kéw umozliwiajacych wyeliminowanie powaznego ryzyka, jakie stwarza produkt — do zazgdania usunigcia z interfejsu
online treici odnoszgcych si¢ do produktéw powigzanych lub do zazadania umieszczenia wyraZnego ostrzezenia dla uzyt-
kownikéw koncowych w momencie uzyskania przez nich dostepu do interfejsu online (art. 14 ust. 4 lit. k) ppkt (i)). Jezeli
takie zadanie nie jest spelnione, organy nadzoru rynku s3 uprawnione do Zadania od dostawcéw ustug spoleczenstwa
informacyjnego ograniczenia dostgpu do interfejsu online, w tym do zadania wykonania takiego $rodka przez odpowiednia
strong trzecig (art. 14 ust. 4 lit. k) ppkt (ii)). Organy nadzoru rynku powinny oceni¢ najbardziej odpowiednie dzialania,
ktére nalezy podjaé, indywidualnie dla kazdego przypadku i z uwzglednieniem zasady proporcjonalnosci oraz biorgc pod
uwage poziom ryzyka, mozliwo$¢ identyfikacji podmiotu gospodarczego, pilno$¢ sprawy oraz ewentualne $rodki zastoso-
wane juz wcze$niej wobec danego produktu itd. (%)

3.8. Uzytkownik

— Uzytkownik koricowy oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktdra ma miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii i ktdrej
produkt udostgpniono jako konsumentowi, bez zwigzku z prowadzong przez nig dziatalnoscig handlowg, gospodarczg, rze-
miesIniczg lub zawodowg, albo jako profesjonalnemu uzytkownikowi koricowemu w ramach prowadzonej dziatalnosci przemy-
stowej lub zawodowe;.

— Wiele produktow regulowanych unijnymi przepisami prawa jest uzywanych w miejscu pracy, a tym samym podlega unijnym
przepisom w zakresie bezpieczeristwa w miejscu pracy.

Uzytkownik konicowy oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawna, ktéra ma miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii i ktrej
produkt udostgpniono jako konsumentowi, bez zwigzku z prowadzona przez nig dzialalnoscig handlowa, gospodarczg,
rzemieSlniczg lub zawodows, albo jako profesjonalnemu uzytkownikowi koficowemu w ramach prowadzonej dzialalnosci
przemystowej lub zawodowej (1’4). Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie naklada obowigzkéw na uzytkownikéw pro-
duktéw (7). Dotyczy to nawet sytuacji, gdy na terytorium UE nie ma odpowiedzialnych podmiotéw gospodarczych (na

(%) W sprawie C-324/09, L'Oréal przeciwko eBay, Europejski Trybunat Sprawiedliwosci orzekl, Ze istotng kwestig, jesli chodzi o warunki
korzystania ze zwolnienia od odpowiedzialnosci jest to, czy eBay wiedzial o faktach i okoliczno$ciach, z ktérych jasno wynikat niele-
galny charakter dziatalnosci (zob. pkt 120-123).

(") Zawiadomienie Komisji dotyczgce nadzoru rynku produktéw sprzedawanych przez internet (Dz.U. C 250 z 1.8.2017, s. 1).

(%) Zob. art. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(') W dyrektywie 2013/53/UE dotyczacej rekreacyjnych jednostek plywajacych natozono jednak obowiazki na prywatnych importeréw.
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przyklad w odniesieniu do produktéw sprzedawanych przez internet), w przypadku ktérych nie jest wymagany podmiot
gospodarczy zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020) ('’%).. Pojecie to obejmuje zatem zaréwno uzytkownikéw
profesjonalnych, jak i konsumentéw. Koncepcja ,uzytkowania” przez profesjonaliste lub konsumenta jest z natury zwia-
zana z koncepcja ,uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem” (1”7).

Wiele produktéw regulowanych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym jest uzywanych w pracy. Zgodnie z przepi-
sami opartymi na art. 153 TFUE na pracodawcéw nakladane s3 obowiazki, jesli chodzi o korzystanie przez pracownikéw
ze sprzetu roboczego w miejscu pracy. Pracodaweca to osoba fizyczna lub prawna, ktéra pozostaje w stosunku pracy z pra-
cownikiem (tj. osoba zatrudniong przez pracodawce) i odpowiada za przedsi¢biorstwo lub organizacje.

Zgodnie z dyrektywa dotyczacg minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny uzytkowania sprzetu robo-
czego przez pracownikéw w pracy (2009/104/WE) pracodawca ma obowiazek zastosowal wszelkie Srodki niezbedne do
zapewnienia, by sprzet roboczy (np. maszyny lub aparatura) udostgpniony pracownikom byt odpowiedni do wykonywanej
przez nich pracy i moze by¢ przez nich uzywany bez narazania ich bezpieczefistwa i zdrowia. Pracodawca moze pozyskacé
i stosowa¢ tylko taki sprzet roboczy, ktéry jest zgodny z zapisami odpowiednich przepiséw prawa w chwili pierwszego
uzycia lub, jesli zastosowania nie majg inne przepisy lub s3 stosowane czg¢$ciowo, z minimalnymi wymaganiami okreslo-
nymi w zalaczniku I do dyrektywy 2009/104/WE. Pracodawca jest réwniez zobowigzany do zagwarantowania, Ze sprzgt
roboczy jest utrzymywany w takim stanie. Pracodawca ma obowigzek przekazaé pracownikom informacje i przeszkolié
ich w zakresie uzytkowania sprzetu roboczego.

Zgodnie z dyrektywa dotyczaca minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i higieny uzytkowania $rodkéw
ochrony indywidualnej przez pracownikéw w miejscu pracy (89/656/EWG) takie wyposazenie musi by¢ zgodne z odpo-
wiednimi przepisami unijnymi dotyczacymi projektu i produkeji w zakresie ich bezpieczenstwa i higieny (tj. unijnym
aktem harmonizacyjnym dotyczacym $rodkéw ochrony indywidualnej). Wyposazenie musi by¢ odpowiednie do istnieja-
cych zagrozen, warunkéw w miejscu pracy, uwzglednia¢ wymagania ergonomiczne i stan zdrowia pracownika, by¢ dopa-
sowane do uzytkownika i, jesli jednoczesnie stosowane sa przynajmniej dwa elementy wyposazenia, musza by¢ ze soba
kompatybilne. Przed dokonaniem wyboru $rodkéw ochrony indywidualnej pracodawca musi oceni¢, czy spelniajg one te
wymagania.

Zgodnie z dyrektywa w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i ochrony zdrowia przy pracy z urzg-
dzeniami wyposazonymi w monitory ekranowe (90/270/EWG) pracodawcy sa zobowigzani do oceny stanowisk pracy pod
wzgledem bezpieczefistwa i higieny pracy, w szczegdlnosci przy uwzglednieniu mozliwych zagrozen dla wzroku, proble-
moéw fizycznych i probleméw ze stresem. Dyrektywa okresla rowniez minimalne wymagania dotyczace monitoréw ekra-
nowych i innego sprzetu.

Zgodnie z dyrektywa w sprawie wprowadzenia Srodkow w celu poprawy bezpieczenstwa i zdrowia pracownikéw w miejscu
pracy (89/391/EWG) pracownicy majg ogélny obowiazek zadbania w miare mozliwosci o bezpieczefistwo i zdrowie
wlasne i innych oséb, na ktére wplyw ma ich praca. Muszg np. korzysta¢ z maszyn, aparatury i innych $rodkéw produkeji,
a takze Srodkow ochrony indywidualnej w spos6b zademonstrowany na szkoleniu i zgodnie z przekazanymi instrukcjami.

Minimalne wymagania okre§lono w dyrektywach 89/391/EWG, 2009/104/WE, 89/656/EWG i 90/270/EWG. Dlatego tez
panstwa czlonkowskie majg mozliwo$¢ przyja¢ lub utrzymac surowsze przepisy, jesli tylko sa one zgodne z TFUE. Nalezy
jednak przestrzega¢ unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego i dlatego dodatkowe przepisy krajowe nie moga nakladaé
obowigzku zmiany produktu objetej zakresem unijnego aktu harmonizacyjnego ani wplywac na warunki udostepniania
takich produktéw na rynku.

4. WYMAGANIA DOTYCZACE PRODUKTOW
4.1. Zasadnicze wymagania dotyczace produktéw

4.1.1.  Definicja zasadniczych wymagan

— Wigkszos¢ przepisow unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego ogranicza harmonizacje prawng do zasadniczych wymagan,
ktdre lezg w interesie publicznym.

— Zasadnicze wymagania okreslajg wyniki, ktére nalezy osiggngc, lub zagrozenia, ktdrymi nalezy si¢ zajgé, ale nie wskazujg roz-
wigzati technicznych, ktére mozna przy tym wykorzystac.

(") Aby uzyska¢ wiecej informacji, zob. rozdzialy 4.2 i 3.6.
(") Koncepcja ,uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem” — zob. wyzej rozdzial 2.8.
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Podstawowg cechg wigkszosci przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego jest ograniczenie harmonizacji praw-
nej do zasadniczych wymagan, ktdre leza w interesie publicznym. Wymagania te dotycza ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikéw (zazwyczaj konsumentéw i pracownikow), ale moga takze obejmowaé podstawowe wymagania (np.
ochrong wlasnosci, ograniczonych zasobéw lub srodowiska naturalnego).

Zasadnicze wymagania zostaly stworzone w celu osiggnigcia i zapewnienia wysokiego poziomu ochrony. Wynikaja one
albo z pewnych zagrozen zwigzanych z produktem (np. odpornoé¢ fizyczna i mechaniczna, fatwopalnos¢, wlasciwosci che-
miczne, elektryczne lub biologiczne, higiena, radioaktywno$¢, doktadnosé), albo odnosza si¢ do produktu lub jego charak-
terystyki (np. przepisy dotyczace materialéw, projektu, budowy, procesu produkgji, instrukgji stworzonych przez produ-
centa), albo okreslaja gléwny cel ochrony (np. za pomoca przykladowego wykazu). Czesto tacza te cechy. W konsekwencji
do jednego produktu zastosowanie moze mie¢ jednocze$nie kilka unijnych aktéw harmonizacyjnych. Moze zachodzi¢
potrzeba, by zasadnicze wymagania wskazane w réznych unijnych aktach harmonizacyjnych byly stosowane jednoczesnie
w celu uwzglednienia wszystkich odpowiednich aspektéw interesu publicznego.

Zasadnicze wymagania muszg by¢ stosowane jako funkcja zagrozenia zwigzanego z danym produktem. W zwigzku z tym
producenci muszg przeprowadzaé analizy ryzyka, aby najpierw zidentyfikowac wszelkie mozliwe zagrozenia, ktére moze
stwarza¢ produkt, oraz okresli¢ zasadnicze wymagania istotne z punktu widzenia produktu. Analiza ta oznacza, ze produ-
cent powinien oceni¢ wszystkie poszczegdlne elementy produktéw i okresli¢, ktére unijne prawodawstwo harmonizacyjne
go dotyczy oraz ktére konkretne zasadnicze wymagania zostaly w nim okreslone. Analizg t¢ nalezy udokumentowac i wig-
czy¢ do dokumentacji produktu (*’%). Ponadto producent musi udokumentowal oceng tego, w jaki sposob radzi sobie
z zidentyfikowanym ryzykiem, aby zapewni¢ zgodnos¢ produktu ze stosownymi zasadniczymi wymaganiami (na przyktad
stosowanie norm zharmonizowanych). Jezeli stosowana jest tylko cz¢$¢ normy zharmonizowanej lub norma nie obejmuje
wszystkich stosownych zasadniczych wymagan, nalezy udokumentowaé sposéb spelnienia stosownych zasadniczych
wymagan nieobjetych normg (V°).

Zasadnicze wymagania okreslaja wyniki, ktére nalezy osiagnaé, lub zagrozenia, ktérymi nalezy si¢ zajaé, ale nie wskazuja
rozwigzan technicznych, ktére mozna przy tym wykorzysta¢. Dokladne rozwigzania techniczne moga by¢ wedle uznania
producenta przedstawione w normie lub innych specyfikacjach technicznych lub opracowane zgodnie z ogélna wiedza
inzynieryjna lub naukows dostepng w literaturze fachowej. Dzigki tej elastycznosci producent moze wybiera¢ sposob,
w jaki spelni wymagania. Pozwala ona takze np. na dostosowanie materiatéw i projektu do postepu technologicznego.
W zwigzku z powyzszym unijne prawodawstwo harmonizacyjne oparte na zasadniczych wymaganiach nie wymaga regu-
larnego dostosowywania do postepu technicznego, poniewaz spelnienie wymagan jest oceniane w odniesieniu do stanu
wiedzy technicznej w chwili wprowadzania produktu do obrotu.

Zasadnicze wymagania sg okreslone w odpowiednich rozdziatach lub zalgcznikach do aktéw unijnego prawodawstwa har-
monizacyjnego. Chociaz zasadnicze wymagania nie zawierajg szczeg6lowych specyfikacji dotyczacych produkji, stopien
dokladnosci sformutowan rézni si¢ w poszczegdlnych unijnych aktach harmonizacyjnych ('*). Tres¢ aktow jest z zatozenia
na tyle precyzyjna, aby nakladaly one, po przeniesieniu do prawa krajowego, prawnie wiazace obowiazki, ktore moga by¢
egzekwowane, i aby ulatwialy Komisji skladanie wnioskéw o normalizacje do europejskich organizacji normalizacyjnych
w celu opracowania norm zharmonizowanych. Zasadnicze wymagania formutowane réwniez w taki sposéb, aby umozli-
wi¢ oceng zgodnosci z nimi nawet w przypadku braku norm zharmonizowanych lub jesli producent zdecyduje si¢ ich nie
stosowac.

('7®) Dokumentacja produktu — zob. pkt 4.3.

(") Ocena ryzyka powinna by¢ przeprowadzona nawet wtedy, gdy producent stosuje norme zharmonizowang (jesli odniesienie do niej
zasadniczych wymagan; producent musi wéwczas réwniez sprawdzi¢, czy norma zharmonizowana obejmuje wszystkie rodzaje
ryzyka stwarzanego przez produkt. Dzieje si¢ tak dlatego, Ze nie mozna zaklada¢, iz norma zharmonizowana obejmuje wszystkie
zawarte we wszystkich aktach prawnych wymagania majace zastosowanie do danego produktu (lub wszystkie wymagania aktu, na
podstawie ktérego zostala opracowana) ani tego, czy dany produkt wigze si¢ rowniez z innymi zagrozeniami nieuregulowanymi
normg zharmonizowang.

(1% Zgodnie z dyrektywa (UE) 2016/797 w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej, kazdy podsystem ma swoje
techniczne specyfikacje interoperacyjnosci (TSI), ktére okreslaja zasadnicze wymagania. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 552/2004 w sprawie interoperacyjnosci Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym w razie potrzeby zasadnicze wymaga-
nia sa przeformutowywane i uzupelniane w przepisach wykonawczych dotyczacych interoperacyjnosci.
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4.1.2.  Zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami: normy zharmonizowane

— Art. 2 rozporzgdzenia (UE) nr 1025/2012 zawiera szczegbtowe definicje termindw ,norma”, ,norma krajowa”, ,norma euro-
pejska”, ,norma zharmonizowana” i ,norma migdzynarodowa”.

— Normy sq specyfikacjami technicznymi i z tego wzgledu sq przydatne i skuteczne w promowaniu i upowszechnianiu dobrych
praktyk i rozwigzati technicznych.

— Stosowanie norm jako takich nie jest obowigzkowe.

— Normy zharmonizowane oznaczajg normy europejskie przyjete na podstawie ztozonego przez Komisje wniosku do celéw zasto-
sowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

— Jezeli odniesienia do norm zharmonizowanych zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, stano-
wig one podstawg domniemania zgodnosci z ujetymi w nich zasadniczymi wymaganiami lub innymi wymaganiami praw-
nymi ('*1).

4.1.2.1. Definicja normy zharmonizowanej

Definicje terminéw ,norma”, ,norma krajowa”, ,norma europejska”, ,norma zharmonizowana” i ,norma migedzynarodowa”
zawiera rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 ('*).

— ,Normy” to specyfikacje techniczne (**)) o nieobowigzkowym charakterze przyjete przez uznane jednostki normaliza-
cyjne do wielokrotnego lub ciaglego stosowania, z ktérymi zgodnos¢ nie jest obowigzkowa i ktére s3 normami miedzy-
narodowymi, europejskimi, zharmonizowanymi lub krajowymi.

— ,Normy europejskie” to ,normy” przyjete przez europejskie organizacje normalizacyjne wymienione w zalaczniku I do
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (**9.

— ,Normy zharmonizowane” oznaczaja ,normy europejskie” przyjete na podstawie ztozonego przez Komisje wniosku do
celow zastosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Definicja ,normy zharmonizowanej” w kontekscie rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 nie ogranicza si¢ do norm zharmo-
nizowanych bedacych czescig zharmonizowanego prawodawstwa dotyczacego produktéw, poniewaz rozporzadzenie uwz-
glednia zastosowanie prawodawstwa harmonizacyjnego w odniesieniu do ustug na podobnych zasadach jak w przypadku
produktow.

4.1.2.2. Rola norm zharmonizowanych

Normy zharmonizowane sg opracowywane i przyjmowane, podobnie jak inne normy europejskie, zgodnie z wewnetrz-
nymi regulaminami europejskich organizacji normalizacyjnych. Wedtug nich wszystkie normy europejskie muszg by¢
przeniesione na poziom krajowy przez krajowe jednostki normalizacyjne. Oznacza to, ze w taki sam spos6b nalezy wpro-
wadzi¢ stosowne normy europejskie jako normy krajowe i ze krajowe normy pozostajace w konflikcie z normami europej-
skimi musza w okreslonym czasie zostal wycofane.

Normy zharmonizowane to normy europejskie, ktérym rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 i sektorowe prawodawstwo
harmonizacyjne Unii nadajg specjalne znaczenie. Nalezy jednak zauwazy¢, ze w definicji normy zharmonizowanej nie
wspomina si¢ o publikowaniu odniesienia od normy w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Dopdki odniesienie do
normy zharmonizowanej nie zostanie opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, dopdty norma zharmonizo-
wana lub jej cze$¢ nie stanowi podstawy domniemania zgodnosci z wymogami zasadniczymi lub innymi, ktére ma obej-
mowac. Europejskie organizacje normalizacyjne oficjalnie wzywa si¢ do opracowania norm zharmonizowanych w drodze
skfadanego przez Komisj¢ wniosku o normalizacje. Rolg i sposéb opracowania przez Komisje wnioskéw o normalizacje
kierowanych do europejskich organizacji normalizacyjnych opisano szczegblowo w ,Przewodniku po normalizacji euro-
pejskiej” (**9).

(") Takie jak ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dzialania zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych i rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

(**) Dz.U.L3162z14.11.2012,s.12.

(**)) Definicj¢ ,specyfikacji technicznej” zawiera art. 2 pkt 4 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

("**) CEN (Europejski Komitet Normalizacyjny); CENELEC (Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki); ETSI (Europejski Instytut
Norm Telekomunikacyjnych).

(") SWD(2015) 205 final z 27.10.2015, dostgpny na stronie https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademe
cum-european-standardisation_en.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
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Aby stanowi¢ podstawe domniemania zgodnosci, norma zharmonizowana musi odpowiada¢ zasadniczym lub innym
wymaganiom prawnym stosownego obszaru prawodawstwa zgodnie z danym wnioskiem o normalizacj¢ oraz musi by¢
wskazana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Norma zharmonizowana moze zawiera¢ specyfikacje odnoszgce si¢ nie
tylko do zasadniczych wymagan, ale réwniez obejmowaé kwestie nieuregulowane. W takim przypadku specyfikacje te
nalezy w jasny sposob odrézni¢ od przepiséw dotyczacych zasadniczych wymagan. Norma zharmonizowana niekoniecz-
nie musi dotyczy¢ wszystkich zasadniczych wymagan, ale zawsze musi by¢ wiadomo, ktére wymagania ,ma obejmo-
wal” ('*); w przeciwnym wypadku producent stosujacy si¢ do normy zharmonizowanej wskazanej w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej nie wie, wzgledem ktérych wymagan zachodzi ,domniemanie zgodnosci”, a organy publiczne i jednostki
notyfikowane nie wiedza, wzgledem ktdrych zasadniczych wymagan muszg takie domniemanie przyjaé.

Stosowne zasadnicze lub inne wymagania prawne, ktére maja by¢ objete dang norma wskazuje si¢ zazwyczaj w oddzielnym
zalgczniku informacyjnym (**) do normy zharmonizowanej. Jezeli wymagania zasadnicze s3 uwzglednione tylko czgs-
ciowo, nalezy to wyraZnie wskaza¢ w normie. W niektérych przypadkach takze zakres normy zharmonizowanej moze
jasno wskazywaé na odpowiednie wymagania (np. jesli istnieje wyraZne odniesienie do objetych norma zagrozen zwiaza-
nych z bezpieczenstwem). Podane w normie zharmonizowanej informacje dotyczace ,ujecia zasadniczych lub innych
wymagan” ustalaja tym samym zakres i ograniczenia tzw. ,domniemania zgodnosci z wymaganiami prawnymi”.

Nalezy wyraznie rozrézni¢ ,zgodnos¢ z normg” i ,domniemanie zgodnosci (przy stosowaniu (***) normy zharmonizowa-
nej)”. ,Zgodnos¢ z normy” zazwyczaj odnosi si¢ do sytuacji, gdy norma jest ,stosowana w pelni”. Taka sytuacja ma miejsce
np. w przypadku dobrowolnej certyfikacji w zwiazku z wdrozeniem danej normy. Do celéw ,domniemania zgodnosci”
wystarczy stosowac tylko przepisy odnoszace si¢ do zasadniczych lub innych wymagan prawnych, ktére majg zostaé ujete
w normie.

Normy zharmonizowane nigdy nie zastepuja prawnie wigzacych zasadniczych wymagan. Specyfikacja techniczna podana
w normie zharmonizowanej nie stanowi alternatywy dla odpowiedniego zasadniczego lub innego wymagania prawnego,
a jedynie mozliwy $rodek techniczny, ktéry pozwoli je spetnié. W szczegdlnosci w prawodawstwie harmonizacyjnym doty-
czgcym ryzyka oznacza to, ze producenci zawsze — nawet gdy stosuja normy zharmonizowane, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej — muszg oceni¢ wszystkie rodzaje ryzyka zwigzane z ich produk-
tem, aby ustali¢ stosowne zasadnicze (lub inne) wymagania. Po dokonaniu takiej oceny producent moze zdecydowa¢ si¢
na zastosowanie specyfikacji technicznych okreslonych w normach zharmonizowanych, do ktérych odniesienia opubliko-
wano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, aby wdrozy¢ ,$rodki zmniejszania ryzyka” ('*%), ktére sg okreslone w nor-
mach zharmonizowanych. W prawodawstwie harmonizacyjnym dotyczacym ryzyka normy zharmonizowane, do ktérych
odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, najcze$ciej przewiduja okreslone Srodki zmniejszenia
lub wyeliminowania ryzyka, przy czym producenci pozostajg w pelni odpowiedzialni za oceng ryzyka przeprowadzang
w celu zidentyfikowania stosownych zasadniczych wymagan i wyboru odpowiednich norm zharmonizowanych, do kt6-
rych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, lub innych specyfikacji.

(1) W rzeczywistoci europejskie organizacje normalizacyjne moga tylko zadeklarowa zamiar ujecia niektorych wymagar, a intencje
taka podtrzymuje si¢ (lub odrzuca) poprzez opublikowanie (lub usunigcie) odniesienia w (z) Dzienniku Urzedowym (Dziennika Urze-
dowego) Unii Europejskiej (zob. pkt 4.1.2.4 i 4.1.2.5).

(") Europejskie organizacje normalizacyjne zazwyczaj okreslaja ten zatgcznik jako ,zalacznik ZA, ZB lub ZZ” itp.

(%) Wazne jest, aby zrozumiel, ze odniesienie do normy zharmonizowanej w deklaracji zgodnosci UE bez zastosowania tejze normy lub
jej czgsci nie prowadzi do powstania ,domniemania zgodnosci”.

(**") W tym kontekscie warunek ten nalezy rozumie¢ zgodnie z ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their inclusion in stan-
dards (Przewodnikiem ISO/IEC nr 51 Kwestie bezpieczefistwa — wytyczne dotyczace wlaczenia kwestii bezpieczefistwa do norm),
ktore stanowig ogdlne wytyczne w zakresie opracowywania norm dotyczacych kwestii bezpieczenistwa.
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Schemat 1

Rola norm zharmonizowanych w zapewnianiu zgodnosci ze stosownymi zasadniczymi wymaganiami okreslo-
nymi przez producenta — 0gélny sposéb rozumowania, w przypadku gdy producent musi okresli¢ stosowne
zasadnicze wymagania:

Wszystkie zasadnicze Majace zastosowanie Specyfikacje zgodne z
wymagania (prawnie zasadnicze wymagania, ktérych odpowiednimi zasadniczymi
wiaZace, podane w nalezy przestrzegaé (okreslone wymaganiami (wybrane

prawodawstwie) przez producenta) przez producenta)
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ESR 6 000000 Inne wymagania niz
Brak normy zharmonizowane
ESR 7 3000000¢ o] ESR 7 3000000¢ domnlem-arfna’ lub bezposrednie
zgodnosci stosowanie

Jesli w normach zharmonizowanych nie wskazano jasno uwzglednianych zasadniczych wymagan, to normy takie moga
sta¢ si¢ mniej przydatne dla producentéw i organéw nadzoru rynku, poniewaz mniejsza jest pewno$¢ prawa co do faktycz-
nego ,zakresu domniemania zgodnoSci”. Réwniez niejasne lub niepoprawne wskazanie uwzglednianych zasadniczych
wymagan moze w niektérych przypadkach prowadzi¢ do formalnych sprzeciwéw wobec norm zharmonizowanych (zob.
pkt 4.1.2.5). Jezeli dana norma zharmonizowana obejmuje jedynie cz¢s$¢ zasadniczych wymagan okre$lonych odpowiednio
przez producentéw lub tylko niektére ich aspekty, producenci musza dodatkowo zastosowad inne odpowiednie specyfika-
cje techniczne lub opracowal rozwigzania zgodne z 0og6lng wiedza inzynieryjna lub naukows dostgpna w literaturze facho-
wej w celu spelnienia zasadniczych wymagan przedmiotowego ustawodawstwa. Podobnie jesli producenci zdecydujg si¢
nie stosowac¢ do wszystkich przepiséw danej normy zharmonizowanej, ktére w innym przypadku stwarzalyby domniema-
nie zgodnosci, muszg na podstawie wlasnej oceny ryzyka wskaza¢ w dokumentacji produktu, w jaki sposéb osiaggnieto
zgodno$¢ z przepisami prawa lub ze produkt nie podlega stosownym zasadniczym wymaganiom.

Czasami normy moga zawiera¢ bledy lub mozna je interpretowaé w rozny sposéb. Jesli producenci znajdg taki biad lub
watpliwo$¢, powinni najpierw skontaktowac sie z krajowa jednostka normalizacyjng w celu uzyskania wyjasnienia.

4.1.2.3. Domniemanie zgodnosci

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne moze stanowi¢, ze normy zharmonizowane powoduja domniemanie zgodnosci
z ujetymi w nich zasadniczymi wymaganiami, jezeli odniesienia do nich zostaly opublikowane w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej (*°).

Normy europejskie, w tym normy zharmonizowane moga by¢ w calosci lub w czg$ci oparte na migdzynarodowych nor-
mach ISO lub IEC. Domniemanie zgodnosci zachodzi jednak tylko w przypadku stosowania europejskich wersji tych
norm, do ktérych odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, ze wzgledu na wprowadzone ewen-
tualne zmiany techniczne w celu zapewnienia odpowiedniej zgodnosci z wymaganiami prawnymi. Dodatkowo wersje ISO
i [EC nie zawierajg informacji o tym, kt6ry przepis normy dotyczy ktdrego zasadniczego wymagania, poniewaz informacje
te sg zawarte tylko w ich wersji europejskiej.

(") Serwis internetowy udostgpniajacy najnowsze wykazy norm zharmonizowanych i innych norm europejskich opublikowanych
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej jest dostepny pod adresem: https:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards|
harmonised-standards_en.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en

C 247/52 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 29.6.2022

Celem publikacji odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej jest ustalenie daty, od ktorej zachodzi domniemanie
zgodnosci. Do zarzgdzana publikacjami odniesien do norm zharmonizowanych wykorzystuje si¢ decyzje wykonawcze
Komisji. Publikacja w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej to ostateczny cel normy zharmonizowanej oraz koniec procesu
zapoczatkowanego wydaniem stosownego wniosku o normalizacje przez Komisje.

Publikacja odniesieni nie odbywa si¢ automatycznie — Komisja musi przeprowadzi¢ okre$lone kontrole i oceny przed opu-
blikowaniem informacji o normie. Komisja moze zatem odméwi¢ opublikowania odniesiefi lub, w stosownych przypad-
kach, moze wprowadzi¢ okreslone ograniczenia, ktore zostang opublikowane wraz z odniesieniami.

W sytuacji gdy rozpoczeto procedure formalnego sprzeciwu jeszcze przed opublikowaniem odniesienia do normy zhar-
monizowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, pojawiaja si¢ watpliwosci, czy norma zharmonizowana w catosci
spelnia wskazane w niej wymagania w rozumieniu art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012. Ze wzgledu na te wat-
pliwosci zgodnie z art. 10 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja nie moze opublikowaé odniesienia; taka
sytuacja wymaga podjecia przez Komisj¢ decyzji wykonawczej w rozumieniu art. 11 ust. 1.

Odwolywanie si¢ do norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienie znalazlo si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej i ktore sa podstawa domniemania zgodnosci, pozostaje dobrowolne (**!). Producenci moga wybiera, czy beda stoso-
wac takie normy zharmonizowane lub ich czgsci. Jednak jesli producenci zdecydujg si¢ nie stosowaé norm zharmonizowa-
nych, musza wykazal, ze produkty sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami za pomocg innych, wybranych przez nich
Srodkéw (np. za pomocg dowolnych istniejacych specyfikacji technicznych, w tym wszystkich innych dostgpnych norm).
Jesli producent stosuje tylko cze$¢ normy zharmonizowanej lub gdy norma zharmonizowana nie obejmuje w catosci
wszystkich stosownych zasadniczych wymagan, domniemanie zgodno$ci ma tylko taki zakres, w jakim norma zharmoni-
zowana odpowiada zasadniczym wymaganiom. Z tego powodu niezbedne jest, aby kazda norma zharmonizowana zawie-
rala jasne i poprawne informacje na temat ujetych w niej (zasadniczych) wymagan prawnych.

Wedlug niekt6rych unijnych aktéw harmonizacyjnych zgodno$¢ z normami zharmonizowanymi jest opcja wplywajaca na
stosowng procedure oceny zgodnosci i czasami daje mozliwo$¢ oceny zgodnosci bez udzialu podmiotéw zewngtrznych
lub wigkszy wybor procedur (*%%).

4.1.2.4. Wycofanie, ograniczenie lub uniemozliwienie domniemania zgodnosci

Art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 zawiera przepis dotyczacy procedury formalnego zastrzezenia, zgodnie
z ktérym panstwa czlonkowskie i Parlament Europejski moga podwazac (') publikacje odniesient do norm zharmonizo-
wanych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Moze do tego dojs¢ przed opublikowaniem odniesienia do normy zhar-
monizowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w przypadku normy zharmonizowanej, o ktérej informacje zos-
taly juz tam opublikowane.

W obydwu przypadkach, jesli panstwo cztonkowskie lub Parlament Europejski () uwaza, ze norma zharmonizowana nie
spelnia w calosci okreslonych w niej i zapisanych w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym wymagan,
powinno/powinien poinformowac o tym Komisje. Po konsultacjach z pafistwami cztonkowskimi (**°) Komisja przyjmuje
decyzje o

— opublikowaniu, niepublikowaniu lub opublikowaniu z ograniczeniami odniesienn do danej normy zharmonizowanej
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub

(™) Nieobowigzkowy charakter norm odnosi si¢ do faktu, ze zastosowanie norm jako takich, publikowanych przez organizacje normali-
zacyjne, jest zawsze nieobowigzkowe.

() Zob. dyrektywy w sprawie prostych zbiornikéw ci$nieniowych, zabawek, kompatybilnosci elektromagnetycznej, urzadzeri radio-
wych, maszyn, dzwigéw i rekreacyjnych jednostek plywajacych. Brak norm zharmonizowanych moze prowadzi¢ do zastosowania
okre$lonej procedury, zob. np. dyrektywa w sprawie urzadzen ci$nieniowych (europejskie uznanie moze by¢ przyznawane materia-
fom nieobjetym norma zharmonizowana, ktére maja by¢ stale wykorzystywane przy produkeji urzadzen ci$nieniowych) lub rozpo-
rzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (w ktérych przewidziano mozliwos¢ przy-
jecia przez Komisje ,wsp6lnych specyfikacji” w drodze aktéw wykonawczych).

(**) Art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 znajduje stopniowo zastosowanie wraz z usuwaniem zapiséw dotyczacych sprzeciwu
zawartych w prawodawstwie sektorowym. Tymczasem czg$¢ unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego moze nadal zawieral spe-
¢jalne procedury, jak np. dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych, ktéra w przypadku brakéw w normach zharmonizowanych daje
Komisji mozliwo$¢ opublikowania w Dzienniku Urzgdowym wytycznych dotyczacych interpretacji norm zharmonizowanych lub
warunkéw, w jakich mozliwa jest zgodno$¢.

("% Parlament Europejski moze przedstawi¢ swoje watpliwo$ci w przypadkach gdy zastosowanie ma art. 11 rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012.

(") Zgodnie z art. 11 ust. 1 iart. 11 ust. 4 i 5 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.
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— utrzymaniu lub utrzymaniu z ograniczeniami odniesien do danej normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej albo wycofaniu z niego tych odniesien.

Komisja ma obowigzek zglosi¢ sprzeciw wzgledem danej normy zharmonizowanej, jesli panstwo cztonkowskie na podsta-
wie klauzuli ochronnej (1) zakwestionowalo zgodny z nia produkt i jesli takie postgpowanie jest uzasadnione.

Procedura kwestionowania normy zharmonizowane;j i jej skutkéw nie wplywa na nig jako na norme zharmonizowang lub
norme europejska, poniewaz tylko europejskie organizacje normalizacyjne moga podejmowac decyzje o zmianie lub wyco-
faniu efektow swojej pracy. Oprécz kontroli prowadzonych przez Komisje, tylko procedura zastrzezenia daje Parlamentowi
Europejskiemu i pafistwom czlonkowskim mozliwo$¢ kontroli domniemania zgodnosci, tj. skutku prawnego, ktéry
wynika z opublikowania odniesienia do normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. O ile formalne
zastrzezenie jest uzasadnione, moze ono prowadzi¢ tylko do tego, Ze publikacja w Dzienniku Urzedowym zostanie wyco-
fana, ograniczona lub do niej nie dojdzie. W pierwszych dwéch przypadkach oznacza to, Ze dana norma zharmonizowana
nie bedzie juz stanowi¢ podstawy domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami lub domniemanie zgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami zostanie ograniczone. W ostatnim przypadku (gdy nie dochodzi do publikacji) taka norma
w ogble nie prowadzi do powstania domniemania zgodnosci.

Normg¢ zharmonizowana mozna zakwestionowaé w dowolnym momencie po jej przyjeciu przez CEN, CENELEC lub ETSI
jako norme europejska.

Ponadto odniesienie moze zosta¢ usuniete z Dziennika Urzedowego UE przez Komisje bez zastosowania procedury formal-
nego sprzeciwu w pewnych wyjatkowych przypadkach, gdy dana wersja normy zharmonizowanej nie jest juz rewidowana
i aktualizowana przez europejska organizacje normalizacyjna i jezeli sama ta organizacja nie uznaje jej za norme. Do takich
przypadkéw nalezg sytuacje, w ktérych dana zharmonizowana norma zostata wycofana przez wlasciwa europejska organi-
zacj¢ normalizacyjng bez zamiaru przyjecia zrewidowanej normy zharmonizowanej. Pojecie zasadniczych wymagan
opiera si¢ na zalozeniu, ze normy zharmonizowane odzwierciedlajg powszechnie uznawany stan wiedzy, a europejska
organizacja normalizacyjna regularnie rewiduje normy zharmonizowane zgodnie z odpowiednim wnioskiem o normaliza-
cje. Jezeli jest oczywiste, ze norma zharmonizowana nie jest juz uznawana za norme przez wlasciwg europejska organiza-
cje normalizacyjng lub gdy norma ta nie jest juz rewidowana lub dostepna jako norma krajowa, takiego dokumentu nie
mozna juz co do zasady wykorzystywaé w celu domniemania zgodno$ci. Celem art. 11 rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012 jest zapewnienie procedury umozliwiajacej kwestionowanie jedynie obowigzujacych norm zharmonizowa-
nych, a nie wycofanych norm zharmonizowanych lub projektéw norm zharmonizowanych, ktére nie moga by¢ postrze-
gane jako przyjete normy europejskie w kontekscie definicji zawartych w art. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Inne szczeg6lne sytuacje, w ktdrych Komisja moze by¢ zmuszona do usuniecia odniesien z Dziennika Urzedowego Unii Euro-
pejskiej bez formalnego sprzeciwu to przypadki gdy publikacja w Dzienniku Urzedowym zostala dokonana omyltkowo lub
gdy opublikowano odniesienie do dokumentu, ktéry nie moze by¢ uwazany za norme zharmonizowana. Ten ostatni przy-
padek moze obejmowac sytuacje, gdy norma nie jest objeta wnioskiem o normalizacje lub gdy nie obejmuje ona zadnych
zasadniczych wymagan lub gdy norma ta nie zostala prawidlowo przyjeta przez europejska organizacje normalizacyjng
zgodnie z uznanymi zasadami normalizacyjnymi.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 przed podjeciem formalnych decyzji Komisja jest zobowigzana do poin-
formowania zainteresowanych stron (**”) o wszystkich wniesionych formalnych sprzeciwach w odniesieniu do norm zhar-
monizowanych.

4.1.2.5. Rewizja norm zharmonizowanych

Normy zharmonizowane przekladaja zasadnicze wymagania badz inne wymagania prawne na szczegélowe specyfikacje
techniczne, metody pomiaru wykorzystywane w celu oceny lub zadeklarowania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami,
a w niektorych przypadkach wartosci liczbowe pozwalajace na zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami. Podobnie jak inne
dokumenty techniczne, podlegaja one zmianom, czyli rewizji.

(**%) Klauzula ochronna — zob. rozdziat 7.4.

(") https:|/ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_en
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Formalng decyzj¢ o przeprowadzeniu rewizji normy zharmonizowanej podejmuja europejskie organizacje normalizacyjne.
Rewizja jest przeprowadzana na ich wlasnej inicjatywy (%), bezposrednio w odpowiedzi na wniosek o normalizacje ze
strony Komisji lub posrednio na podstawie decyzji Komisji po wniesieniu formalnego sprzeciwu. Potrzeba rewizji moze
wynika¢ ze zmian w zakresie unijnego aktu harmonizacyjnego (np. rozszerzenie zakresu o inne produkty lub zmiana
zasadniczych wymagan), z faktu, ze Komisja lub panstwo cztonkowskie kwestionuje tre$¢ normy zharmonizowanej, twier-
dzac, Ze nie moze ona juz stanowi¢ podstawy domniemania zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami w rezultacie rozwoju
technologicznego lub z powodu popytu na rynku.

Rewizja normy zharmonizowanej musi odbywac si¢ na podstawie wniosku o normalizacje, dzigki czemu bedzie moglo
zaistnie¢ domniemanie zgodnosci. Warunki oryginalnego wniosku o normalizacj¢ dotyczg réwniez rewizji normy zharmo-
nizowanej, chyba ze mozna z nich wywnioskowac inaczej. Nie wyklucza to mozliwosci wydania nowego lub zmienionego
wniosku o normalizacj¢, w szczeg6lnosci jesli rewizja jest zwiazana z brakami w zasadniczych wymaganiach.

Aby zachodzito domniemanie zgodnosci, norma zharmonizowana podlegajaca rewizji musi spetnia¢ ogdlne warunki unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego: norma zharmonizowana musi opiera¢ si¢ na wniosku o normalizacje, by¢ przed-
stawiona Komisji przez odpowiednig europejska organizacj¢ normalizacyjng, a odniesienia do niej musza zosta¢ opubliko-
wane przez Komisje w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Do wylacznej kompetencji Komisji nalezy decyzja o terminach wycofania z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej odniesien
do zastgpionych norm zharmonizowanych. W wigkszosci przypadkéw data wycofania ustalana przez Komisje i publiko-
wana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej uwzglednia ,okres przejsciowy lub okres koegzystencji”, w ktérym zaréwno
wycofana (zastgpiona), jak i zrewidowana (zast¢pujaca) norma zharmonizowana stanowig jednoczesnie podstawe domnie-
mania zgodnosci . ,Okres przejsciowy lub okres koegzystencji” to okres pomiedzy datg publikacji odniesienia do zrewido-
wanej normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej a datg wycofania z Dziennika Urzgdowego Unii Euro-
pejskiej odniesienia do zastapionej normy zharmonizowane;.

Komisja ma obowigzek dopilnowac, aby takie okresy przejsciowe byly wystarczajace, a zarazem aby nie byly nieproporcjo-
nalnie dlugie. Po okresie przejSciowym tylko zrewidowana (zastgpujaca) norma zharmonizowana daje podstawe domnie-
mania zgodnosci.

Ze wzgledow bezpieczenstwa lub innych Komisja moze uzna¢, ze domniemanie zgodnosci na podstawie zastagpionej wersji
normy zharmonizowanej musi zakonczy¢ si¢ po uplywie wzglednie krétkiego okresu przejsciowego lub nawet od razu.
Jesli pozwolg na to okolicznosci, przed podjeciem decyzji o skréceniu okresu, w ktérym obie wersje normy sa podstawa
domniemania zgodnosci, Komisja moze skonsultowa¢ si¢ z pafistwami cztonkowskimi i europejskimi organizacjami nor-
malizacyjnymi. W razie potrzeby Komisja moze réwniez przedtuzy¢ poczatkowo ustalony okres przejsciowy.

Jesli na podstawie propozycji Komisji nie podjeto innej decyzji, usunigcie odniesienia do normy zharmonizowanej z Dzien-
nika Urzgdowego Unii Europejskiej po jej rewizji nie uniewaznia automatycznie dotychczasowych certyfikatow wydanych
przez jednostki notyfikowane; dotyczy to tylko zgodnosci ustalonej podczas nowych ocen zgodnosci przeprowadzanych
zgodnie z nowymi normami zharmonizowanymi. Produkt wytworzony zgodnie ze starymi certyfikatami moze by¢ nadal
zgodny z zasadniczymi wymaganiami i moze pozostawal w obrocie do kofica waznosci stosownych certyfikatow wyda-
nych przez jednostki notyfikowane. Producenci powinni jednak na biezaco $ledzi¢ wszelkie zmiany stanu wiedzy, oszaco-
wac zakres zmian w zastgpionej wersji normy i w razie potrzeby podejmowaé odpowiednie dziatania. Rodzaj dzialania,
ktére powinien podjaé producent zalezy od charakteru zmian w normach zharmonizowanych, a w szczegdlnosci od tego,
czy dane zmiany s3 istotne, jesli chodzi o spelnianie zasadniczych wymagan, i czy dotycza danego produktu. Ponadto jed-
nostka notyfikowana na biezaco $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy wskazujace, Ze zatwier-
dzony typ moze nie spelniaé juz stosownych wymagan, oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jesli tak
jest, jednostka notyfikowana informuje o tym producenta. Odniesienie do zrewidowanej normy zharmonizowanej, wraz
z informacjg o zastapionej wersji normy zharmonizowanej, oraz data, kiedy zastgpiona norma przestanie stanowi¢ pod-
stawe domniemania zgodnosci, sa publikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. W interesie producentéw lezy
zapoznawanie si¢ z kazdg publikacjg wykazu norm zharmonizowanych w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i sprawdza-
nie, czy normy zharmonizowane stosowane przez nich w celu zapewnienia zgodnosci produktu zachowuja swoja waz-
nos¢. Jest to szczegdlnie wazne w przypadkach, gdy producenci sami deklaruja zgodno$¢ (w przypadku wewnetrznej kon-

(") Bez wzgledu na to, czy normy zostaly opracowane na podstawie wniosku o normalizacj¢, czy nie, nie rzadziej niz raz na pigc lat
europejskie organizacje normalizacyjne dokonuja rewizji norm zgodnie ze swoimi regulaminami wewngtrznymi. Ta okresowa ocena
moze skutkowac potwierdzeniem (niepodjeciem zadnych dziatan), rewizja lub wycofaniem danej normy.



29.6.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 247/55

troli produkcji) i gdy producenci chca zapewnic¢ stale domniemanie zgodnosci dla produktéw, ktére wprowadzajg do
obrotu.

W zwigzku z wytycznymi (') uzgodnionymi miedzy Komisjg a europejskimi organizacjami normalizacyjnymi oczekuje
sig, Ze wszystkie zrewidowane normy zharmonizowane bedg zawiera¢ konkretne informacje na temat istotnych modyfika-
¢ji w zrewidowanych lub zmienionych normach zharmonizowanych, a informacje te powinny by¢ udost¢pniane publicznie
(nieodplatnie) przez organizacje normalizacyjne.

4.1.3.  Zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami: inne moZliwosci

— Zgodno$¢ produktu z zasadniczymi lub innymi wymaganiami prawnymi moze zosta¢ wykazana nie tylko za pomocg norm
zharmonizowanych, do ktérych odniesienie znalazto si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, ale réwniez za pomocg
innych norm lub specyfikacji technicznych.

— Ma to istotne znaczenie, poniewaz nie kazda norma zharmonizowana musi obejmowac wszystkie mozliwe produkty lub zasad-
nicze wymagania.

Stosowanie norm zharmonizowanych nie jest jedynym sposobem wykazania zgodnosci produktu.

Producenci mogg wybiera¢, czy beda stosowa¢ takie normy zharmonizowane i czy beda si¢ do nich odwolywaé. Jednak
jesli producenci zdecydujg sie nie stosowaé norm zharmonizowanych, musza wykazad, ze ich produkty sa zgodne z zasad-
niczymi wymaganiami za pomoca innych, wybranych przez nich $rodkéw, ktére zapewniaja poziom bezpieczenstwa lub
ochrony innych intereséw wymagany na mocy majacych zastosowanie przepiséw. Moga to by¢ inne normy, takie jak
normy krajowe, normy migdzynarodowe, normy europejskie, do ktorych odniesienia nie zostaty opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, lub inne specyfikacje techniczne, takie jak europejskie dokumenty normalizacyjne (*°) (doku-
menty inne niz normy europejskie opracowane przez europejskie organizacje normalizacyjne) lub specyfikacje wlasne pro-
ducenta. W tych przypadkach producenci nie korzystaja z domniemania zgodnosci, ale musza sami wykaza¢ zgodno$é
produktu z przepisami. Oznacza to, ze maja obowigzek szczegélowo wykaza¢ w dokumentacji technicznej danego pro-
duktu, w jaki sposdb stosowane przez nich normy lub specyfikacje techniczne zapewniajg zgodno$¢ z zasadniczymi wyma-
ganiami (*'), np. przez przeprowadzenie bardziej wnikliwej oceny ryzyka zwigzanego z produktem, analize luk itp.

Nalezy podkresli¢, ze unijne prawodawstwo harmonizacyjne dotyczace produktéw na ogét nie naktada obowigzku stoso-
wania norm zharmonizowanych. Prawnie wigZace s3 tylko zasadnicze wymagania, a producenci moga stosowa¢ dowolne
normy i specyfikacje techniczne — jednak tylko normy zharmonizowane, do kt6rych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, stanowig podstawe domniemania zgodnosci.

W niektorych przepisach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego (**), ktére opieraja si¢ na normach zharmonizowa-
nych, przewidziano okre$lone rozwiazania alternatywne lub uzupelniajagce w odniesieniu do norm zharmonizowanych
w celu wykazania zgodnosci produktu lub ustugi. Niektdre z tych rozwigzan alternatywnych sa obowigzkowe (), podczas
gdy inne stanowig podstawe domniemania zgodno$ci w sposéb podobny do norm zharmonizowanych (). Zasadniczo
takie rozwigzania alternatywne przewiduje si¢ jako opcje awaryjng gléwnie w sytuacjach, gdy nie istniejg (jeszcze) normy
zharmonizowane, a normy zharmonizowane pozostaja preferowanym wariantem.

(**%) Przewodnik po normalizacji europejskiej (SWD(2015) 205 final z 27.10.2015, czgs¢ I1I).

(*9) Zob. takze definicja ,europejskich dokumentéw normalizacyjnych” w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

(*1) W przypadku rozporzadzenia (WE) nr 552/2004 w sprawie interoperacyjno$ci Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym,
jesli producent decyduje si¢ nie stosowaé norm zharmonizowanych, deklaracja nosi nazwe deklaracji przydatnosci do stosowania.

(*?) Dyrektywa (UE) 2016/2102 w sprawie dostepnosci stron internetowych i mobilnych aplikacji organéw sektora publicznego, rozpo-
rzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, rozporzadzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, rozporzadzenie (UE) 2019/1009 w sprawie nawozow oraz dyrektywa (UE) 2019/882 w sprawie wymogow
dostepnosci produktéw i ustug.

(*) Np. wspélne specyfikacje na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz rozporzadzenia (UE)
2017746 w sprawie wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro.

(*% Np. specyfikacje techniczne dotyczace wymogéw dostepnosci na podstawie dyrektywy (UE) 2016/2102 w sprawie dostepnosci stron
internetowych i mobilnych aplikacji organéw sektora publicznego, specyfikacje techniczne dotyczace wymogdéw dostgpnosci na pod-
stawie dyrektywy (UE) 2019/882 w sprawie wymogow dostepnosci produktow i ustug lub wspdlne specyfikacje na podstawie rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/1009 w sprawie nawozow.
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4.2. Wymagania w zakresie identyfikowalno$ci

— Wymagania w zakresie identyfikowalnosci pozwalajg na $ledzenie historii produktu i wspierajg nadzdr rynku. Pozwala to orga-
nom nadzoru rynku znalez¢ odpowiedzialne podmioty gospodarcze i uzyskaé dowody potwierdzajgce zgodnos¢ produktu z prze-
pisami.

— Wymagania w zakresie identyfikowalnosci obejmujg oznakowanie produktu i identyfikacje podmiotéw gospodarczych w taticu-
chu dostaw.

4.2.1.  Dlaczego identyfikowalnos¢ jest wazna?
Identyfikowalnos¢ to mozliwos¢ przesledzenia historii produktu.

Z perspektywy prawodawcy identyfikowalno$¢ jest wazna dlatego, zZe pozwala na skuteczne wykonanie prawa poprzez
nadzér rynku wykorzystujacy $rodki naprawcze, w tym wycofanie z obrotu i wycofanie od uzytkownikéw. Pozwala na
przesledzenie drogi niebezpiecznych lub niezgodnych z wymogami produktéw w gore taiicucha dystrybucji oraz okresla
role i obowigzki podmiotéw gospodarczych w calym lancuchu dostaw. Identyfikowalno$¢ pozwala organom nadzoru
rynku w pewnych sytuacjach przesledzi¢ droge produktéw z powrotem do bramy fabryki i od fabryki do uzytkownika.

Z perspektywy producenta identyfikowalno$¢ jest wazna, poniewaz pozwala na skuteczng kontrole procesu produkgji
i dostawcow przed wprowadzeniem produktéw do obrotu, a takze na kontrole ich dystrybucji po wprowadzeniu ich na
rynek. W przypadku niezgodnosci producenci moga zmniejszy¢ skutki odzyskiwania lub wycofywania produktu od uzyt-
kownikéw, w zaleznosci od tego, jak dokladny maja system identyfikowalnosci.

4.2.2.  Przepisy dotyczgce identyfikowalnosci

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne narzuca cele, ale nie reguluje Srodkéw, ktérymi te cele nalezy osiggnaé. Oznacza to,
ze przewiduje wymagania w zakresie identyfikowalnosci produktu udostepnianego na rynku, nie okreslajac sposobu, w jaki
nalezy spelni¢ lub wdrozy¢ te wymagania. Unijne prawodawstwo harmonizacyjne jest réwniez neutralne pod wzgledem
technologii — nie okresla technologii, ktéra powinna by¢ wykorzystana, np. drukowanie czy formowanie. Producenci
powinni wybra¢ system identyfikowalnosci, ktéry uznaja za najlepszy dla swoich produktéw, metod produkciji i systemu
dystrybucji.

Podanie na produkcie nazwy i adresu producenta, a w przypadku produktéw importowanych réwniez nazwy importera,
stanowi podstawowy wymag identyfikowalnosci. Na produktach objetych zakresem stosowania art. 4 rozporzadzenia (UE)
2019/1020 musi widnie¢ nazwa i adres podmiotu gospodarczego z siedzibg w UE, o ktérym mowa w art. 4. W razie
potrzeby pozwala to organom nadzoru rynku na szybki kontakt z podmiotem gospodarczym odpowiedzialnym za wpro-
wadzenie do obrotu na rynku unijnym niebezpiecznego produktu lub produktu niezgodnego z przepisami.

Nie ma wyraznego obowiazku, aby adresy te poprzedzaé stowami: ,Wyprodukowany przez” (,Manufactured by”), ,Impor-
towany przez” (,Imported by”), ,Reprezentowany przez” (,Represented by”) lub ,Realizowany przez” (,Fulfilled by”). Infor-
macje te nie mogg jednak wprowadzaé w blad uzytkownikéw koficowych i organéw nadzoru rynku co do miejsca wytwo-
rzenia produktu oraz adresu kazdego podmiotu gospodarczego (*). Jesli stowa te si¢ nie pojawig, organy nadzoru rynku
zdecyduja, jaka role odgrywaja poszczeg6lne podmioty gospodarcze; wéwczas to do podmiotu gospodarczego nalezy udo-
wodnienie, Ze jego rola jest inna.

Nie ma obowigzku tlumaczenia na wszystkie stosowne jezyki angielskich zwrotéw ,manufactured by”, ,imported by” lub
,represented by”. Uwaza sig, Ze sg one latwe do zrozumienia w calej UE.

W rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw i decyzji nr 768/2008/WE w sprawie
wsp6lnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu ustalono aktualne praktyki dotyczace identyfikowal-
nosci, naktadajac obowiazek umieszczania odpowiednich etykiet. Przepisy odniesienia decyzji nr 768/2008/WE odzwier-
ciedlone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, a takze w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020, zawieraja wymog, aby:

(**) Taka niejasno$¢ moze zdarzy¢ si¢ np. gdy nazwa dystrybutora pojawia si¢ na opakowaniu, a nazwa producenta na produkcie, ktéry
jest w $rodku.
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1. producenci podawali nastgpujace elementy: swojg 1) nazwe, zarejestrowang nazwe handlows lub zarejestrowany znak
towarowy (**) i 2) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe, na opakowaniu lub w dolaczonej doku-
mentacji. Adres musi wskazywaé pojedynczy punkt kontaktowy, w ktérym mozna skontaktowal si¢ z producen-
tem ();

2. importerzy podawali nastepujace elementy: swoja 1) nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak
towarowy i 2) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe, na opakowaniu lub w dotgczonej dokumen-
tacji (*%%);

3. podmioty gospodarcze, o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020, podawaly swoja 1) nazwe, zarejes-
trowang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i 2) dane kontaktowe, w tym adres pocztowy, na produk-
cie lub na jego opakowaniu, przesylce lub w dotaczonej dokumentacji (**°), w przypadku produktéw objetych zakresem
art. 4 i wprowadzonych rynek unijny;

4. producenci gwarantowali, ze na ich produktach znajduje si¢ numer typu, partii, serii lub modelu albo inny element
pozwalajgcy na identyfikacje produktu, lub jesli rozmiar lub wlasciwosci produktu na to nie pozwalajg, ze taka informa-
cja znajduje si¢ na opakowaniu lub dofgczonej dokumentacji (*'°) oraz

5. podmioty gospodarcze wskazywaly kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im produkt i kazdy podmiot gospo-
darczy, ktérym dostarczyly produkt (*!').

O ile nie wskazano inaczej w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, informacje dotyczace nazwy i adresu poszczeg6l-
nych podmiotéw gospodarczych nie musza by¢ umieszczane w sposob nieusuwalny, w przeciwiefistwie do innych infor-
magji o produkcie, takich jak oznakowanie CE. Informacje te powinny by¢ jednak dobrze widoczne na produkcie, opako-
waniu lub w dolaczonej dokumentacji.

4.2.2.1. Wymdg podania nazwy i adresu przez producentow

Producenci muszg podawaé nastepujace trzy elementy: swojg 1) nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestro-
wany znak towarowy i 2) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe, na opakowaniu lub w dolgczonej
dokumentacji.

Nazwa i adres muszg z zasady znalez¢ si¢ na produkcie. Jednak w wyjatkowych sytuacjach, gdy nie mozna postapi¢ zgodnie
z tg zasadg, mozna nie umiesci¢ wspomnianych wyzej informacji na produkcie. Jest to uzasadnione w sytuacji, gdy umie-
szczenie ich na produkcie jest niemozliwe z racjonalnych przyczyn technicznych lub ekonomicznych, wylaczajac jednak
kwestie estetyczne. Ocena nalezy do producenta. Nalezy jej dokonal z uwzglednieniem wielkosci i charakteru pro-
duktu (*'?). Niektére produkty, np. aparaty stuchowe czy czujniki, s3 za male, aby umieszczaé na nich takie informacje.
W takich przypadkach w pierwszej kolejnosci informacja powinna by¢ umieszczona na opakowaniu, a w drugiej — w doku-
mentacji dolaczonej do produktu, takiej jak instrukcja obstugi, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sektorowe prawodawstwo
harmonizacyjne Unii wymaga, aby informacja znalazla si¢ zaréwno na opakowaniu, jak i w dolaczonej dokumentacgji.

Producent musi spelni¢ ten obowigzek bez wzgledu na swojg lokalizacj¢ (w UE lub poza nia). Przepis ten oznacza, ze
w przypadku produktéw sprzedawanych bez opakowania czy dotaczonej dokumentacji nazwe i adres producenta nalezy
umiesci¢ na samym produkcie.

W adresie nalezy podac jeden punkt do kontaktu z producentem, zwlaszcza dla organéw nadzoru rynku. Prawo zobowig-
zuje producenta do podania na produkcie pojedynczego punktu kontaktowego. Dopuszczalny jest tylko jeden taki punkt
kontaktowy w UE. Niekoniecznie musi to by¢ adres, pod ktérym zarejestrowany jest producent. Moze to by¢ np. adres jed-
nego z upowaznionych przedstawicieli lub adres biura obstugi klienta.

(**%) Znak towarowy to znak wyrézniajacy lub oznaka stosowana przez osobe prywatng, organizacje biznesowg lub inny podmiot gospo-
darczy, aby klienci rozpoznali, ze dane produkty lub ustugi pochodzg z jednego zrddla, i aby odrdzni¢ swoje produkty lub ustugi od
tych oferowanych przez inne podmioty. Znak towarowy jest rodzajem wlasnosci intelektualnej, zazwyczaj nazwa, stowem, frazg,
logo, symbolem, projektem, obrazem lub kombinacjg tych elementéw.

(*7) Art. R2 ust. 6 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE.

(*%) Art. R4 ust. 3 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE.

(**) Art. 4 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(') Art. R2 ust. 5 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE.

(*") Art. R7 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE.

(*'*) Zob. motyw 25 decyzji nr 768/2008/WE.
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Nie ma potrzeby ustalania pojedynczego punktu kontaktowego dla kazdego panistwa czlonkowskiego, w ktérym udostep-
niany jest dany produkt. Jednak producent moze podaé réwniez inne adresy (**), pod warunkiem ze wiadomo, ktéry z nich
jest pojedynczym punktem kontaktowym. Powinien go wskaza¢ na produkcie/w dokumentacji jako ,pojedynczy punkt
kontaktowy”. Nie ma obowigzku tlumaczenia adresu czy nazwy pafistwa na jezyk pafistwa cztonkowskiego, w ktérym pro-
dukt jest udostepniany na rynku, ale musza one by¢ podane w jezyku, ktérego alfabet umozliwia zidentyfikowanie miejsca
pochodzenia i nazwy przedsigbiorstwa.

Oproécz adresu pocztowego, ale nie zamiast niego, mozna wskazaé adres strony internetowej. Zazwyczaj adres pocztowy
sktada si¢ z nazwy ulicy i numeru lub skrzynki pocztowej i numeru oraz kodu pocztowego i miejscowosci, ale w niektérych
panstwach moze r6zni¢ si¢ od tego modelu. Warto réwniez poda¢ adres e-mail lub numer telefonu, aby ulatwi¢ szybki kon-
takt z odpowiednimi wladzami.

4.2.2.2. Wymdg podania nazwy i adresu przez importeréw

Importerzy majg obowiazek podawac nastepujace elementy: swoja 1) nazwe, zarejestrowang nazwe handlowg lub zarejes-
trowany znak towarowy i 2) adres kontaktowy na produkcie lub, jesli nie jest to mozliwe na opakowaniu lub dolaczonej
dokumentacji. Przepis ten odnosi si¢ do adresu bedacego punktem kontaktowym, zwlaszcza dla organéw nadzoru rynku.
Nie musi to by¢ koniecznie adres siedziby importera, ale moze to by¢ np. adres punktu obstugi klienta.

Zasadniczo nazwe i adres importera nalezy wskazac na produkcie. Tylko jesli nie jest to mozliwe, nazwa i adres importera
mogg zosta¢ wskazane na opakowaniu lub w dokumentacji dotaczonej do produktu. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce, gdy
importer musialby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ swojg nazwe i adres. Dodatkowe informacje podane przez impor-
tera nie powinny zakrywa¢ danych umieszczonych przez producenta.

Oproécz adresu pocztowego, ale nie zamiast niego, mozna wskazac adres strony internetowej. Zazwyczaj adres pocztowy
skfada si¢ z nazwy ulicy i numeru lub skrzynki pocztowej i numeru oraz kodu pocztowego i miejscowosci, ale w niekt6rych
panstwach moze réznic si¢ od tego modelu. Warto réwniez poda¢ adres e-mail lub numer telefonu, aby utatwic¢ szybki kon-
takt z odpowiednimi wladzami.

4.2.2.3. Wymdg podania nazwy i adresu podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4 rozporzgdzenia (UE) 2019/1020

Jezeli produkt wchodzi w zakres przepiséw prawa wymienionych w art. 4 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i jest
wprowadzany na rynek unijny, podmioty gospodarcze, o ktérych mowa w art. 4, muszg podac swoja 1) nazwe, zarejestro-
wang nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz 2) swoje dane kontaktowe, w tym adres pocztowy, na pro-
dukcie lub na jego opakowaniu, przesylce lub w dolaczonej dokumentacji.

Oprécz adresu pocztowego, ale nie zamiast niego, mozna wskaza¢ adres strony internetowej. Zazwyczaj adres pocztowy
sktada si¢ z nazwy ulicy i numeru lub skrzynki pocztowej i numeru oraz kodu pocztowego i miejscowosci, ale w niektérych
panstwach moze rézni¢ si¢ od tego modelu. Warto réwniez poda¢ adres e-mail lub numer telefonu, aby ulatwic szybki kon-
takt z odpowiednimi wladzami.

4.2.2.4. Mozliwe scenariusze

Na produkcie zawsze musi znajdowac si¢ nazwa i adres producenta. Na produktach importowanych musi takze znajdowa¢
si¢ nazwa i adres importera. W przypadku produktéw objetych zakresem art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i wprowa-
dzanych na rynek unijny nalezy umie$ci¢ nazwe i adres odpowiedzialnego podmiotu gospodarczego z siedzibg w UE. Dla-
tego zazwyczaj na produkcie umieszcza si¢ jeden lub dwa adresy (*):

— Jesli producent ma siedzibe w Unii Europejskiej, na produkcie bedzie umieszczony tylko jeden adres (producenta),
poniewaz w procesie udostepniania produktu nie bierze udzialu zaden importer.

— Jesli producent (deklarujacy si¢ jako producent poprzez umieszczenie swojej nazwy i adresu na produkcie) ma siedzibe
poza UE, a jego produkty s3 wprowadzane do obrotu w Unii przez importera, na produktach bedg umieszczone dwa
adresy: jeden producenta i jeden importera.

(*") Np. adres stuzacy jako punkt informacyjny dla konsumentéw i innych uzytkownikéw w panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt
jest udostepniany.
(' W sektorze wyrobéw medycznych na produktach musi znaleZ¢ sig takze nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela.
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— Jesli oryginalny producent ma siedzib¢ poza UE, a importer wprowadza produkt do obrotu pod wiasng nazwg lub zna-
kiem towarowym lub dokonuje zmian w produkcie juz wprowadzonym do obrotu (w taki sposéb, ze moze to wplyna¢
na zgodno$¢ produktu ze stosownymi wymaganiami), to taki importer jest uwazany za producenta. W tej sytuacji
jedyny adres, ktdry bedzie widnial na produkcie (albo opakowaniu lub dolaczonej dokumentacji) to adres importera,
ktérego uwaza si¢ za producenta (*'%) (*'9).

— Jezeli producent ma siedzib¢ w UE (firma z siedzibg w UE deklarujaca si¢ jako producent poprzez umieszczenie swojej
nazwy i adresu na produkcie), chociaz produkty sa wytwarzane poza UE, to firma ta jest uznawana za producenta,
ktory wprowadza produkt na unijny rynek, nawet jesli wlasciwego importu dokonuje inna firma. W tej sytuacji nie ist-
nieje importer w rozumieniu definicji importera i wystarczy umiescic tylko adres producenta.

— W przypadku gdy produkt wchodzi w zakres art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i jest wprowadzany na rynek
unijny — jezeli producent posiada siedzibe poza UE, nie istnieje importer produktu (poniewaz jest on wysylany bezpo-
Srednio lub za posrednictwem podmiotéw $wiadczacych ustugi realizacji zaméwien do uzytkownika koncowego
spoza Unii), przy czym producent wyznaczyl upowaznionego przedstawiciela do wykonywania w jego imieniu zadan
okreslonych w art. 4 ust. 3 — na produkcie nalezy umiesci¢ dwa adresy (badz na opakowaniu, w dolgczonej dokumenta-
¢ji lub — w przypadku podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4 — na przesylce): adres producenta i upowaz-
nionego przedstawiciela jako podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4. Dotyczy to rowniez sytuacji, gdy pro-
ducent posiada siedzibe w UE, ale wyznaczyt upowaznionego przedstawiciela, ktory bedzie wykonywat w jego imieniu
zadania okreslone w art. 4 ust. 3.

— W przypadku gdy produkt wchodzi w zakres art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 i jest wprowadzany na rynek
unijny — jezeli producent ma siedzib¢ poza UE, nie istnieje importer, a producent nie wyznaczyl upowaznionego przed-
stawiciela, ale produkt obstuguje podmiot $wiadczacy ustugi realizacji zaméwien z siedzibg w UE — na produkcie nalezy
umiesci¢ dwa adresy (badZ na opakowaniu lub w dolgczonej dokumentacji, lub — w przypadku podmiotu gospodar-
czego, o ktérym mowa w art. 4 — na przesylce): adres producenta i adres podmiotu $wiadczacego ustugi realizacji
zamé6wien jako podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w art. 4.

4.2.2.5. Elementy identyfikacyjne

Na produkcie musi znajdowa¢ si¢ numer typu, partii, serii modelu albo inny element pozwalajacy na jego identyfikacje.
Dane identyfikacyjne musza co do zasady znaleZ¢ si¢ na produkcie. Jednak w wyjatkowych sytuacjach, gdy nie mozna
postapi¢ zgodnie z ta zasadg, mozna nie umieSci¢ wspomnianych wyzej informacji na produkcie. Jest to uzasadnione
w sytuacji, gdy wielko§¢ lub charakter produktu sprawiajg, ze dane identyfikacyjne bytyby nieczytelne lub ich umieszczenie
byloby technicznie niemozliwe (7). W takich przypadkach dane nalezy umiesci¢ na opakowaniu, jesli istnieje, lub w dota-
czonej dokumentacji. Informacji identyfikacyjnych nie mozna poming¢ czy przenie$¢ na opakowanie lub do dolaczonej
dokumentacji z powodéw czysto estetycznych czy ekonomicznych. Ocena sytuacji nalezy do producenta.

Przepis ten oznacza, ze jezeli produkt nie ma opakowania i nie jest do niego dolaczana dokumentacja, dane identyfikacyjne
muszg znaleZ¢ si¢ na samym produkcie.

Wymog ten daje producentom wolno$é wyboru elementu, ktérego chea uzy¢ do identyfikacji produktu, o ile zagwaranto-
wana jest jego identyfikowalnos¢. Elementy identyfikacyjne musza mie¢ wyrazny odniesienie do odpowiedniej dokumenta-
qji, ktéra wykazuje zgodno$¢ z wymogami danego rodzaju produktu, w szczegdlnosci z deklaracja zgodnosci UE. Element
identyfikacyjny musi by¢ taki sam, jak element podany w deklaracji zgodnosci UE. Element identyfikacyjny wybrany przez
producenta jest istotny rowniez w przypadku wycofania produktu lub odzyskania go od uzytkownikéw, poniewaz dotyczy
ono wszystkich produktéw noszacych ten sam element identyfikacyjny.

(*") Jesli importer umieszcza tylko swojg nazwe i adres, zostawiajac przy tym znak towarowy oryginalnego producenta, nadal uwaza si¢
go za importera. Adresy importera i producenta pojawia si¢ na produkcie (ew. na opakowaniu lub w dolaczonej dokumentacji).

(*'%) Dzieje si¢ tak réwniez w przypadku, gdy producent i importer nalezg do tej samej grupy spétek, a przedsigbiorstwo majace siedzibe
w UE importujace produkt do UE przyjmuje pelna odpowiedzialno§¢ producenta za produkt.

(*) W przypadku zabawek moze si¢ tak zdarzy¢, jesli dana zabawka sklada si¢ z kilku czgsci lub stanowi zestaw kilki elementéw.
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W niektérych przypadkach, np. gdy produkt sklada si¢ z kilku cz¢sci lub elementdw, jego wlasciwosci nie pozwalaja na
umieszczenie elementu identyfikacji. W takich przypadkach dane identyfikacyjne nalezy umiesci¢ na opakowaniu (lub
w dolgczonej dokumentacji). Opierajac si¢ na swoich wewnetrznych zasadach i chcac zminimalizowaé zakres potencjal-
nego wycofywania produktéw od uzytkownikéw dzigki zaawansowanemu systemowi identyfikowalnosci pojedynczych
sztuk (np. kodéw partii, dat produkgji), producent, oprécz oznakowania elementem identyfikacyjnym opakowania pro-
duktu, moze umiesci¢ dodatkowe oznakowania na poszczeg6lnych produktach/czesciach/komponentach.

Wedlug niektérych podmiotéw gospodarczych sposobem identyfikacji produktéw jest zastosowanie numeru produktu
(tzw. ,jednostki magazynowe;j”). Numeru produktu mozna takze uzy¢ jako identyfikatora w deklaracji zgodnosci UE obok
innych elementéw pozwalajacych na identyfikacje produktu.

Produkt sktada si¢ z kilku czesci/ komponentdéw

Kazdy produkt jest zamkniety w jednym opakowaniu, ale czgsto niektére czgsci/ komponenty moga by¢/ sa sprzedawane
w innym opakowaniu jako oddzielne czg$ci/ komponenty lub w ramach innych zestawdw czesci/ komponentéw. Moze si¢
okaza¢, ze wybrane czeéci/ komponenty w tych opakowaniach pozwalajg na ich oznakowanie, podczas gdy inne sg zbyt
male lub maja ksztalt, ktéry nie pozwala na umieszczenie na nich oznakowania. Z tego powodu dopuszcza si¢ nadanie
numeru produktu calemu zestawowi| opakowaniu i uzycie tego samego numeru w deklaracji zgodnosci UE.

Gléwnym celem umieszczania elementu identyfikacyjnego jest umozliwienie organom nadzoru rynku zidentyfikowania
konkretnego produktu i polaczenie go z odpowiednig deklaracja zgodnosci UE. Jesli w chwili wykonywania czynnosci nad-
zoru rynku produkt nadal znajduje si¢ w opakowaniu, fatwo bedzie zidentyfikowaé dany element, a tym samym zagwaran-
towad, ze odpowiednia deklaracja zgodnosci UE odnosi si¢ do danego produktu. Konieczno$¢ otwarcia opakowania i znale-
zienia elementéw identyfikacji na poszczegblnych czesciach, a nastepnie odniesienie ich do odpowiedniej deklaracji
zgodnosci UE byloby bardziej skomplikowane.

Produkt stanowi calo$¢ ztozong z kilku elementéw

Rowniez kiedy produkt obejmuje tylko jedng ,calo$¢”, czesto zdarza sig, ze zostal ztozony przez producenta z kilku innych
czeici (ale zaklada sig, ze konsument nie bedzie go z powrotem rozkladal na czgsci). Czgsci tworzace dang catosé (produkt)
sa czesto wykorzystywane w projektach réwniez innych produktéw. Czesto zdarza sig, ze niektore czesci sg zbyt male, aby
mozna bylo umiesci¢ na nich element identyfikacyjny, podczas gdy inne nie pozwalajg na umieszczenie takiego elementu
z przyczyn technicznych (nieréwna powierzchnia, kulisty ksztalt, itp.). Rowniez w tym przypadku dopuszcza si¢ umie-
szczenie numeru produktu na opakowaniu i uzycie tego samego numeru w deklaracji zgodnosci UE.

Produkt stanowi calo§é, ktéra nie zostata ztozona z kilku elementéw

Jest to przypadek, gdy moze si¢ wydawaé, ze najprosciej bedzie oznaczy¢ sam produkt, uzywajac do tego elementu identy-
fikacyjnego, ktdry jest taki sam jak element w deklaracji zgodnosci UE (np. numer produktu). Jednak ten sam produkt moze
by¢ sprzedawany w zestawie wraz z innymi produktami/ elementami. Poniewaz w chwili produkgji nie wiadomo, ktére
sztuki bedg sprzedawane samodzielnie, a ktére znajda si¢ w opakowaniu wraz z innymi produktami, fatwiej jest umiesci¢
numer produktu (zgodny z deklaracjg zgodnosci UE) na opakowaniu. Ulatwi to takze organom nadzoru rynku polaczenie
produktu z odpowiednia deklaracja zgodnosci UE.

4.2.2.6. Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Podmioty gospodarcze sa zobowiazane do przechowywania informacji o innych podmiotach gospodarczych bedacych ich
dostawcami lub odbiorcami przez 10 lat lub przez inny okres przewidziany w okreslonych unijnym prawodawstwie har-
monizacyjnym. Wymog ten nie dotyczy uzytkownikow (konsumentéw) poniewaz nie s3 oni uznawani za podmioty gospo-
darcze.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie okresla sposobu, w jaki nalezy spelni¢ ten wymdg, ale nalezy zauwazy¢, ze
organy nadzoru rynku mogg poprosi¢ o stosowne dokumenty, w tym faktury pozwalajace na sprawdzenie pochodzenia
produktu. Dlatego tez aby spelni¢ warunki identyfikowalnosci, warto przechowywac faktury przez dtuzszy okres niz prze-
widuja to przepisy ksiegowe.
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4.3 Dokumentacja produktu

— Producent musi sporzgdzi¢ dokumentacje produktu.

— Dokumentacja produktu powinna zawieraé informacje o projekcie, produkji i dziataniu produktu.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne naklada na producenta obowigzek sporzadzenia dokumentacji produktu zawierajg-
cej informacje $wiadczace o zgodnosci produktu ze stosownymi wymaganiami. Dokumentacja ta moze by¢ czgscig doku-
mentacji systemu jakosci, jesli prawodawstwo przewiduje procedurg oceny zgodnosci oparta na systemie jakosci (moduly
D, E, H i ich warianty). Dokumentacja produktu musi by¢ dostepna w chwili wprowadzania produktu do obrotu, bez
wzgledu na jego pochodzenie czy polozenie geograficzne (*'%).

Dokumentacj¢ produktu nalezy przechowywaé przez 10 lat od chwili wprowadzenia produktu na rynek, chyba ze sto-
sowne przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wyraznie okreslajg inny termin (**%). Jest to obowigzek produ-
centa lub upowaznionego przedstawiciela posiadajacego swoja siedzibe w Unii. Poniewaz koncepcja ,wprowadzania do
obrotu” dotyczy kazdego indywidualnego produktu, okres przechowywania dokumentéw nalezy obliczaé od chwili wpro-
wadzenia do obrotu kazdego produktu objetego dokumentacjg produktu.

W kazdym unijnym dokumencie harmonizacyjnym tre$¢ dokumentacji produktu jest okreslona w zaleznosci od produk-
téw. Z zasady dokumentacja musi zawiera¢ opis produktu i jego przeznaczenia, a takze projektu, produkgji i dziatania pro-
duktu. Szczegbly zawarte w dokumentacji zaleza od whasciwosci produktu i od tego, co jest uwazane za niezbedne z tech-
nicznego punktu widzenia do wykazania zgodnosci produktu z zasadniczymi wymaganiami stosownego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego lub, jesli stosowano normy zharmonizowane, zgodnosci produktu z tymi normami
poprzez wskazanie zasadniczych wymagan ujetych w tych normach. Wymagania zalgcznika 1I do decyzji
nr 768/2008/WE odnoszg si¢ do tresci dokumentacji produktu, ktéra jest istotna z punktu widzenia zapewnienia zgod-
nosci produktu ze stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi. Ponadto z uwagi na wymag ,,odpowiedniej analizy
i oceny ryzyka” producent musi w pierwszej kolejnosci okresli¢ wszystkie potencjalne zagrozenia zwigzane z produktem
i ustali¢, ktore okreslone przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego i zasadnicze wymagania maja zastosowanie.
Analiz¢ t¢ nalezy udokumentowa¢ i wlaczy¢ do dokumentacji produktu. Ponadto producent musi udokumentowac oceng
tego, w jaki sposdb radzi sobie z zidentyfikowanym ryzykiem, aby zapewni¢ zgodno$¢ produktu z odpowiednimi zasadni-
czymi wymaganiami (na przyklad stosowanie norm zharmonizowanych). Jezeli stosowana jest tylko cze$¢ normy zharmo-
nizowanej lub norma nie obejmuje wszystkich majacych zastosowanie zasadniczych wymagan, w dokumentacji produktu
nalezy udokumentowa¢ réwniez sposéb spelnienia stosownych zasadniczych wymagan nieobjetych norma.

W przypadku gdy zmieniono projekt produktu i poddano go ponownej ocenie zgodnosci, w dokumentacji produktu
nalezy uwzgledni¢ wszystkie wersje produktu: opisaé wprowadzone zmiany, sposéb identyfikacji poszczegdlnych wersji
i poda¢ informacje dotyczace poszczegdlnych ocen zgodnosci. Ma to na celu uniknigcie sytuacji, gdzie w czasie calego
cyklu zycia produktu organ nadzoru rynku napotyka poprzednie wersje produktu, do ktérych otrzymana przez niego wer-
sja dokumentagji produktu nie znajduje zastosowania.

Niektére unijne akty harmonizacyjne wymagaja, aby dokumentacja produktu byla w jezyku zaakceptowanym przez jed-
nostke notyfikowang (). W celu wlasciwego przeprowadzenia procedur oceny zgodnosci wymagajacych weryfikacji ze
strony podmiotu zewng¢trznego dokumentacja zawsze powinna by¢ sporzadzona w jezyku rozumianym przez jednostke
notyfikowana, nawet jesli nie jest to wyraZnie wskazane w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

(*'®) Wprowadzanie do obrotu — zob. rozdziat 2.3.
W obszarze wyrobow medycznych w przypadku wyrobow do implantacji producent przechowuje deklaracje zgodnosci UE dostepn
" b wyrobéw medycznych w przypadku wyrobéw do implantacji producent przechowuje deklaracj¢ zgodnosci UE dostepng
dla wlasciwych organéw przez co najmniej 15 lat po wprowadzeniu do obrotu ostatniego wyrobu (art. 10 ust. 8 rozporzadzenia
2017/745).
Zob. dyrekt w sprawie prostych zbiornikdéw cisnieniowych, maszyn (modut B), wag nieautomatycznych, urzgdzen gazowych,
) Zob. dyrektywy w sprawie prostych zbiornikw cisnieniowych yn (modut g yeznych, urzadzef gazowych
wyrobéw medycznych, atmosfery potencjalnie wybuchowej, dZzwigéw (moduly B, C, D, G, H), urzadzen ci$nieniowych, wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz urzadzen radiowych.
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4.4. Deklaracja zgodno$ci UE

— Producent lub upowazniony przedstawiciel posiadajgcy swojg siedzibg w Unii ma obowigzek sporzqdzié i podpisaé deklaracje
zgodnosci UE w ramach procedury oceny zgodnosci przewidzianej w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

— Deklaracja zgodnosci UE musi zawierac wszystkie istotne informacje pozwalajgce na wskazanie unijnego prawodawstwa har-
monizacyjnego, na podstawie ktdrych zostata sporzgdzona, a takze producenta, upowaznionego przedstawiciela, jednostki
notyfikowanej (w stosownych przypadkach), produktu, i (w stosownych przypadkach) odwolanie do norm zharmonizowanych
lub innych specyfikacji technicznych.

— Jesli w odniesieniu do jednego przedmiotu zastosowanie ma kilka przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nakla-
dajgcych obowigzek wydania deklaracji zgodnosci UE, to wymagana jest tylko jedna deklaracja zgodnosci.

— Jedna deklaracja zgodnosci moze mie¢ forme dossier zawierajgcego wszystkie poszczegdlne deklaracje zgodnosci.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne naklada na producenta obowiazek sporzadzenia i podpisania deklaracji zgodnosci
UE przed wprowadzeniem produktu do obrotu (*'). Producent lub jego upowazniony przedstawiciel posiadajacy swoja sie-
dzibe¢ w Unii ma obowiazek sporzadzi¢ i podpisa¢ deklaracj¢ zgodnos$ci UE w ramach procedury oceny zgodnosci przewi-
dzianej w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. Deklaracja zgodnosci UE to dokument, w ktérym stwierdza sig, ze
produkt spelnia wszystkie odpowiednie wymagania stosownych przepiséw prawa.

Sporzadzajac i podpisujgc deklaracje zgodnosci UE, producent bierze odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ produktu z przepi-
sami.

Tak jak w przypadku dokumentacji produktu (*2), europejska deklaracj¢ UE nalezy przechowywac przez dziesig¢ lat od
daty wprowadzenia produktu do obrotu, chyba Ze w przepisach prawa okreslono inny termin (*)). Jest to obowiazek pro-
ducenta lub upowaznionego przedstawiciela posiadajacego swoja siedzibe¢ w Unii. W przypadku produktéw importowa-
nych importer ponosi odpowiedzialno$¢ za deklaracje zgodnosci (**4).

Deklaracj¢ zgodnosci UE nalezy stale aktualizowaé (*). Deklaracja zgodnosci UE odnosi si¢ do kazdego egzemplarza pro-
duktu, nawet jedli zostal on wyprodukowany w ramach serii. W praktyce ta sama wersja deklaracji zgodnosci UE moze
mie¢ zastosowanie do wielu egzemplarzy produktéw produkowanych w ramach serii. Gdy tylko ktérykolwiek z elementéw
deklaracji zgodnosci UE zmieni sig, konieczne bedzie jednak uaktualnienie wersji deklaracji zgodnosci UE w przypadku
produktéw wprowadzonych do obrotu po tej zmianie. Takimi zmianami moga by¢ na przyklad zmiany w przepisach,
zmiany wersji norm zharmonizowanych lub zmiany danych kontaktowych producenta lub upowaznionego przedstawi-
ciela.

Tre$¢ deklaracji zgodnosci UE odnosi si¢ do wzoru deklaracji przedstawionego w zalaczniku II do decyzji
nr 768/2008/WE lub wzoru deklaracji zalaczonego bezposrednio do odpowiednich przepiséw unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego. Norma EN ISO[IEC 17050-1 zostata sporzadzona w celu ustalenia ogdlnych kryteriéw dotyczacych
deklaracji zgodnosci; moze by¢ ona réwniez traktowana jako dokument referencyjny, pod warunkiem Ze jest zgodna ze
stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi. Deklaracja moze mie¢ forme¢ dokumentu, etykiety lub réwnorzedng
i musi zawiera¢ wystarczajgce informacje, aby umozliwic¢ skojarzenie z nig wszystkich objetych nia produktow.

(**') Nalezy zwroci¢ uwage, ze dyrektywa w sprawie maszyn 2006/42/WE przewiduje wprowadzanie do obrotu ,maszyn nieukoriczo-
nych” z towarzyszaca im tzw. deklaracja wlaczenia, ktéra rézni si¢ od deklaracji zgodnosci UE. Zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 552/2004, do elementéw Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym dolgczana jest deklaracja zgodnosci albo deklaracja
przydatnosci do stosowania.

(**») Wigcej informacji na temat dokumentacji produktu — zob. pkt 4.3.

(*) Zgodnie z przepisami dotyczacymi wyroboéw medycznych deklaracje zgodnosci UE w przypadku aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji nalezy przechowywacl przez 15 lat.

(**¥) Obowiazki producenta, uprawnionego przedstawiciela i importera — zob. rozdziat 3.

(**) Zob. art. R10 ust. 2 decyzji nr 768/2008/WE.
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Wzér deklaracji w decyzji nr 768/2008/WE zawiera:

1. numer identyfikujacy produkt. Nie musi on by¢ unikalny dla kazdego produktu. Moze to by¢ numer produktu, partii,
typu lub serii (**). Zalezy to od decyzji producenta (*);

2. nazwe i adres producenta lub upowaznionego przedstawiciela wydajacego deklaracje;
3. o$wiadczenie, ze deklaracja jest wydana na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta;

4. dane identyfikacyjne produktu umozliwiajace jego identyfikowalnos¢. Sg to zasadniczo wszelkie istotne informacje uzu-
pelniajace punkt 1, opisujace produkt i umozliwiajgce jego identyfikowalnos¢. Jesli to wazne z punktu widzenia identy-
fikacji produktu, dane identyfikacyjne moga zawiera element graficzny, ale jesli nie okre$lono tego jako wymagania
w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, decyzja o umieszczeniu obrazu zalezy od producenta;

5. wszystkie istotne przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, ktére produkt musi spelniaé; przywolywane
normy lub inne specyfikacje techniczne (takie jak krajowe normy i specyfikacje techniczne) w precyzyjny, pelny i jasno
zdefiniowany sposdb; oznacza to, ze nalezy wskaza¢ wersje lub date wydania stosownej normy;

6. nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej lub organdw, jesli braly udzial w procedurze oceny zgod-
nosci () (**) oraz odniesienie do odpowiedniego certyfikatu (w stosownych przypadkach);

7. wszystkie dodatkowe informacje, ktére moga by¢ wymagane (np. stopien, kategorie), jesli to stosowne;

8. date wydania deklaracji; podpis i stanowisko lub réwnowazne oznaczenie upowaznionej osoby (**) (*!); moze to by¢
dowolna data po zakonczeniu oceny zgodnosci.

Jesli jeden produkt reguluje kilka przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, producent lub upowazniony
przedstawiciel musi przedstawi¢ jedna deklaracj¢ zgodnosci w odniesieniu do wszystkich odpowiednich aktéw unij-
nych (***). Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne podmiotéw gospodarczych i utatwi¢ dostosowanie deklaracji w przy-
padku zmiany jednego majgcego zastosowanie aktu unijnego, dopuszcza sig, aby jedna deklaracja miala forme dossier
zawierajgcego poszczegdlne odpowiednie deklaracje zgodnosci ().

Deklaracja zgodnosci UE musi by¢ dostgpna na zadanie organu nadzoru rynku. Ponadto unijne prawodawstwo harmoniza-
cyjne w sprawie maszyn, urzadzei w atmosferach potencjalnie wybuchowych, urzadzen radiowych, przyrzadéw pomiaro-
wych, rekreacyjnych jednostek plywajacych, dzwigéw, systeméw kolei duzych predkosci i kolei konwencjonalnych oraz ele-
mentéw Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym nakladaja obowigzek dolaczenia do produktéw deklaracji
zgodnosci UE.

Deklaracj¢ zgodnosci UE nalezy przettumaczy¢ na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czltonkowskie, w ktérym pro-
dukt jest wprowadzany do obrotu lub udostepniany na rynku (***). Unijne prawodawstwo harmonizacyjne zawsze okresla,
kto jest zobowigzany do przettumaczenia deklaracji. Logicznie rzecz biorac, powinien to by¢ producent lub inny podmiot
gospodarczy udostepniajacy produkt. Deklaracja zgodnosci UE musi by¢ podpisana przez producenta lub jego upowaznio-

(**) ,Numer” moze by¢ réwniez kodem alfanumerycznym.

(**) Dodatkowo, bez wzgledu na to, czy przewidziano to wyraznie w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, czy nie, producenci
mogg wedle wlasnego uznania samodzielnie doda¢ numer identyfikacyjny deklaracji zgodnosci UE zgodnie z EN ISO/IEC 17050-2.

(**®) Nie wszystkie przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymagaja interwencji jednostki notyfikowanej lub nie w przy-
padku wszystkich produktéw.

(**) Niektore przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego moga wymagac podania nazwy i adresu osoby przechowujacej doku-
mentacje¢ produktu, poniewaz zgodnie z nimi dokumenty powinny pozostawac nie tylko w dyspozycji producenta.

() Moze to by¢ dyrektor zarzadzajacy firmy lub inny przedstawiciel firmy, ktéremu powierzono ten obowiazek.

(®!) Sygnatariusz nie musi mie¢ siedziby w Unii Europejskiej. Producent posiada siedzib¢ poza Unig jest uprawniony do przeprowadzenia
procedur oceny zgodnosci na terenie swojego przedsigbiorstwa i podpisania deklaracji zgodnosci UE, chyba Ze inaczej przewidziano
w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

() Art. 5 decyzji nr 768/2008/WE.

(**) Zob. np. motyw 22 dyrektywy 2014/35/UE lub podobny motyw 24 dyrektywy 2014/34/UE.

(*% Art. R10 ust. 2 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008 /WE.
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nego przedstawiciela. Jezeli thumaczenie deklaracji zgodnosci UE zostalo przygotowane przez inny podmiot gospodarczy
i nie jest podpisane przez producenta, wraz z tlumaczeniem nalezy dostarczy¢ réwniez kopie deklaracji zgodnosci UE pod-
pisang przez producenta.

4.5. Wymogi w zakresie oznakowania
4.5.1. Oznakowanie CE

4.5.1.1. Definigja i rola oznakowania CE

— Oznakowanie CE swiadczy o zgodnosci produktu z przepisami unijnymi odnoszgcymi sig do produktu i regulujgcymi oznako-
wanie CE.

— Oznakowanie CE jest umieszczane na produktach, ktdre majg byé wprowadzone na rynek EOG i rynek turecki, bez wzgledu na
to, czy zostaly wyprodukowane w EOG, w Turdji, czy innym paristwie.

Oznakowanie CE stanowi kluczowy wskaznik (ale nie dowdd) zgodnosci produktu z przepisami UE i umozliwia swobodny
przeplyw produktéw na rynku EOG i tureckim bez wzgledu na to, czy zostaly wyprodukowane w EOG, Turcji czy w innym
panstwie.

Panstwa czlonkowskie Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG — panstwa czlonkowskie UE i okreSlone kraje EFTA:
Islandia, Norwegia, Liechtenstein) nie maja prawa ogranicza¢ wprowadzania do obrotu produktéw oznaczonych znakiem
CE, chyba ze takie $rodki s3 uzasadnione i poparte dowodami niezgodnosci produktu. Dotyczy to réwniez produktow
wytworzonych w panistwach trzecich, ktére sg sprzedawane w EOG.

Oznakowanie CE nie oznacza, ze produkt zostal wyprodukowany w Unii Europejskiej. Oznakowanie CE wskazuje na zgod-
no$¢ produktu z wymaganiami przewidzianymi w stosownych unijnych dokumentach harmonizacyjnych. Dlatego nalezy
je rozpatrywac jako istotng informacj¢ dla wladz pafistw cztonkowskich i innych zainteresowanych stron (np. dystrybuto-
réw). Oznakowanie CE nie stuzy celom komercyjnym, tj. nie jest narzedziem marketingowym.

Oznakowanie CE jest widocznym rezultatem catego procesu obejmujacego oceng zgodnosci w szerokim ujeciu i oznakg, ze
producent zadeklarowat zgodnos¢ produktu z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

4.5.1.2. Zwigzek z dotychczasowym prawodawstwem

— Rozporzgdzenie (WE) nr 765/2008 ustanawia zasady ogéine regulujgce oznakowanie CE, a decyzja nr 768/2008/WE
okresla zasady umieszczania go na produkcie.

— Sektorowe dokumenty harmonizacyjne Unii regulujgce oznakowanie CE opierajg sig na rozporzgdzeniu (WE) nr 765/2008
i decyzji nr 768/2008/WE.

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zawiera definicj¢ i format oznakowania CE i ogdlne zasady regulujace jego przyznawa-
nie. Decyzja nr 768/2008/WE reguluje procedury oceny zgodnosci, ktére prowadza do umieszczenia omawianego oznako-
wania na produkcie.

Sektorowe przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego regulujgce umieszczanie oznakowania CE s3 w wigkszosci
zgodne z zasadami rozporzadzenia (WE) Nr 765/2008 i decyzji nr 768/2008WE.

Przyjmuje si¢ zasadniczo (*°), ze unijne akty prawne moga wprowadza oznakowanie CE jako zgodne z prawem oznako-
wanie zgodnosci, jezeli:

— stosuje si¢ metode calkowitej harmonizacji, co oznacza, Ze stosowanie rozbieznych regulacji krajowych dotyczacych
tego samego zakresu co odpowiedni unijny akt prawny jest zabronione;

(**) Ocena zgodnosci wedlug prawodawstwa dotyczacego wyrobow budowlanych nie jest zgodna z decyzja nr 768/2008/WE, chociaz
przewiduje przyznawanie oznakowania CE. Réznica polega na tym, ze oznakowanie CE zgodne z przepisami dotyczacymi wyrobéw
budowlanych okresla poziom wydajnosci wyrobu, a nie zgodnosci z przepisami w Scislym tego stowa znaczeniu, co ma miejsce
w przypadku innych aktéw prawnych regulujacych kwestie oznakowania CE.
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— unijny akt harmonizacyjny zawiera procedury oceny zgodnosci zgodne z decyzjg nr 768/2008/WE.
Jednak istnieje wyjatek od tej zasady.

W dobrze uzasadnionych przypadkach w pelni zharmonizowane przepisy prawa, ktére s3 zgodne z decyzja
nr 768/2008/WE moga przewidywac inne oznaczenia niz oznakowanie CE. Np. dyrektywa w sprawie wyposazenia stat-
kéw nie przewiduje oznakowania CE, ale specjalne oznakowania zgodnosci — znak kota sterowego. Stosowanie znaku kota
sterowego rowniez podlega ogdlnym zasadom okreslonym w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 i decyzji 768/2008WE,
a wszelkie odniesienia do oznakowania CE nalezy rozumie¢ jako odniesienia do znaku kota sterowego. Podobnie w przy-
padku ci$nieniowych urzadzen transportowych zamiast oznakowania CE wymagany jest znak zgodnosci Pi.

4.5.1.3. Kto ma obowigzek umieszczania oznakowania CE, a komu nie wolno tego robié

— Oznakowanie CE jest umieszczane przez producenta (posiadajgcego siedzibe w Unii lub poza nig) lub jego upowaznionego
przedstawiciela posiadajgcego siedzibe w Unii.

— Umieszczajge oznakowanie CE na produkcie, producent oswiadcza na swojg wylgczng odpowiedzialnosé, ze produkt jest
zgodny z wymaganiami stosownych unijnych przepiséw harmonizacyjnych oraz ze dopetniono odpowiednich procedur oceny
zgodnosci.

Producent, bez wzgledu na to, czy posiada siedzibe w Unii czy poza nig, jest ostatecznie odpowiedzialny za zgodno$¢ pro-
duktu z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym i za umieszczanie oznakowania CE. Producent moze powierzy¢ upo-
waznionemu przedstawicielowi umieszczanie oznakowania CE w jego imieniu.

Umieszczajac oznakowanie CE, producent na swojg wylaczng odpowiedzialno$¢ (i bez wzgledu na to, czy w procesie oceny
zgodnosci bral udzial podmiot zewne¢trzny, czy nie) deklaruje zgodno$¢ produktu ze wszystkimi stosownymi wymaga-
niami prawnymi.

Jesli importer, dystrybutor lub inny podmiot wprowadza produkty na rynek pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym
albo wprowadza w nich zmiany, przejmuje wtedy obowiazki producenta. Obejmuja one obowiazek zapewnienia zgodnosci
produktu z przepisami i umieszczanie oznakowan CE na produkcie. W takim przypadku podmiot ten musi posiadaé
wystarczajace informacje dotyczace projektu i procesu wytwarzania produktu, poniewaz umieszczajac oznakowanie CE,
przyjmuje odpowiedzialno$¢ prawng.

4.5.1.4. Zasady umieszczania oznakowania CE

Oznakowanie CE musi miec ponizszg forme. Jesli oznakowanie CE jest zmniejszane lub powigkszane, nalezy zachowac odpowiednie
proporcje.

Oznakowanie CE nalezy umiesci¢ na produkcie lub tabliczce znamionowej w sposéb
widoczny, czytelny i nieusuwalny. Jednak jezeli nie jest to mozliwe albo nie mozna tego
zagwarantowa¢ ze wzgledu na charakter produktu, oznakowanie CE nalezy umiesci¢ na
opakowaniu lub w dolaczonej dokumentacji. Z zasady oznakowanie CE nie moze by¢
umieszczone na produkcie do momentu zakonczenia procedury oceny zgodnosci, co ma
na celu zagwarantowanie, Ze produkt spelnia wszystkie przepisy stosownych unijnych
aktéw harmonizacyjnych. Zazwyczaj nastgpuje to na koniec fazy produkcji. Nie stwarza to
probleméw, jesli np. oznakowanie CE znajduje si¢ na tabliczce znamionowej, ktdra jest
umieszczana na produkcie dopiero po ostatecznej kontroli produktu. Jednak jesli (np.)
oznakowanie CE jest umieszczane technikg ttoczenia lub odlewu, mozna je umiesci¢ na dowolnym etapie produkeji, jesli
w ramach procesu produkcji weryfikowana jest zgodno$¢ produktu.

Wymog widocznosci oznacza, ze oznakowanie CE musi by¢ tatwo dostepne dla wszystkich zainteresowanych stron. Moze
zosta¢ umieszczone np. na tylnej lub spodniej stronie produktu. Wymoég widocznosci niekoniecznie oznacza, ze oznako-
wanie CE musi by¢ widoczne przed otwarciem opakowania produktu, poniewaz umieszczenie oznakowania CE réwniez
na opakowaniu jest konieczne jedynie w przypadku gdy jest to wyraznie wymagane w stosownych przepisach unijnych.
W przypadku produktéw wymagajacych montazu oznakowanie CE powinno pozosta¢ widoczne po montazu, ale nie
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musi by¢ widoczne po ostatecznej instalacji i podczas normalnego uzytkowania. Aby oznakowanie bylo czytelne, musi
mie¢ przynajmniej 5 mm wysokosci. Jednak zgodnie z niektorymi przepisami harmonizacyjnymi (*%) w przypadku matych
urzadzen lub komponentéw mozliwe jest uzyskanie zwolnienia z obowigzku zapewnienia minimalnego wymiaru oznako-
wania CE.

Oznakowanie CE moze przyjmowa¢ rézne formy (tj. rézne kolory, pogrubione/niewypelnione), o ile jest widoczne, czy-
telne i ma odpowiednie proporcje. Musi takze by¢ nieusuwalne, tak aby w normalnych okolicznosciach nie mozna bylo go
usuna¢ bez pozostawienia widocznych §ladéw (np. niektére normy produktowe przewidujg test Scierania przy uzyciu wody
i benzyny lakowej). Zapewnienie, aby rozwigzanie technologiczne spelniato wymogi dotyczace widocznosci, czytelnosci
i nieusuwalnosci, oraz ocena sytuacji leza w gestii producenta (*”). Mimo to nie oznacza to, Ze oznakowanie CE musi by¢
integralng czgscig produktu.

Jednak w okreslonych przypadkach umieszczenie oznakowania CE na produkcie jest niemozliwe (np. na okre$lonych
rodzajach materialéw wybuchowych) lub niemozliwe w racjonalnych warunkach technicznych lub ekonomicznych. Co
wiecej, moga zdarzy¢ si¢ przypadki, gdy niemozliwe bedzie dotrzymanie minimalnych wymiaréw lub spelnienie warunku
widocznosci, czytelnoéci i nieusuwalnoci oznakowania CE.

W takich przypadkach oznakowanie CE mozna umiesci¢ na opakowaniu, jesli istnieje lub w dolgczonej dokumentacj, jesli
dane przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przewiduja dolaczanie dokumentéw. Oznakowania CE pro-
duktu nie mozna poming¢ czy umiesci¢ tylko na opakowaniu lub w dolaczonej dokumentacji z powodéw czysto estetycz-
nych czy ekonomicznych.

W rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 i decyzji nr 768/2008WE okreslono, ze oznakowanie CE musi mie¢ wymiary, for-
mat i proporcje okre§lone w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, a takze by¢ czytelne i widoczne. Rozpo-
rzadzenie (WE) nr 765/2008 i decyzja nr 768/2008/WE nie zakazuja zadnego rodzaju projektu (np. ,niewypetnionego”),
o ile spelnione s3 powyzsze warunki. Jednak niedozwolone jest stosowanie wylacznie etykiet elektronicznych.

Ponadto, jezeli produkty s sprzedawane w internecie, wazne jest, aby podawaé oznakowanie CE oraz wszelkie ostrzezenia
wymagane zgodnie z obowiazujacymi przepisami na stronie internetowej oraz aby byly one widoczne przed dokonaniem
zakupu przez uzytkownika koicowego.

4.5.1.5. Umieszczanie oznakowania CE wraz z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej

Jesli zgodnie ze stosownymi przepisami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w kontroli produkcji udziat bierze jed-
nostka notyfikowana, za oznakowaniem CE musi znaleZ¢ si¢ jej numer identyfikacyjny. Jesli wymaga tego prawo, produ-
cent lub upowazniony przedstawiciel umieszcza na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej jej numer.

Jednostka notyfikowana moze by¢ zaangazowana w fazg produkcji w zaleznosci od stosowanych procedur oceny zgod-
nosci. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej nalezy umiesci¢ za oznakowaniem CE tylko wtedy, gdy bierze ona
udzial w fazie produkgji. Dlatego nie umieszcza si¢ za oznakowaniem CE numeru jednostki notyfikowanej zaangazowanej
w oceng zgodnosci w fazie projektu zgodnie z modulem B. Czasami w faz¢ produkcji zaangazowanych jest kilka jednostek
notyfikowanych, co jest mozliwe w sytuacji, gdy zastosowanie ma wigcej niz jeden unijny dokument harmonizacyjny.
W takiej sytuacji za oznakowaniem CE umieszczanych jest kilka numeréw identyfikacyjnych.

Dlatego tez, jesli oznakowanie CE pojawia si¢ na produkcie bez numeru identyfikacyjnego, oznacza to, ze:
— w fazie projektu lub produkcji nie uczestniczyla zadna jednostka notyfikowana (modut A) lub
— z wyboru producenta w fazie produkcji uczestniczyla akredytowana jednostka wlasna (moduly A1 i A2) lub

— jednostka notyfikowana uczestniczyta w fazie projektowania (modut B), ale Zadna jednostka notyfikowana nie uczestni-
czylta w fazie produkeji (modut C nastgpujacy po module B);

(¥9) Takich jak przepisy dotyczace maszyn, Srodkéw ochrony indywidualnej, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow
medycznych, atmosfery potencjalnie wybuchowej, dZwigéw — w przypadku maszyn o niewielkich rozmiarach, wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, urzadzen radiowych lub wyposazenia morskiego.

(*") Na przyklad w przypadku niektérych produktéw, takich jak dZwigi, za wlasciwe uznano zastosowanie wySwietlacza LCD do umie-
szczania oznakowania CE, pod warunkiem ze producent zapewni przestrzeganie zasad czytelno$ci, widocznosci i nieusuwalnoci,
a w szczeg6lnosci stowo ,nieusuwalne” sugeruje, ze musi to by¢ trwale oznaczenie, ktére nie moze znikng¢ z powodu awarii elektro-
niki ani ulec zatarciu w okresie eksploatacji lub uzytkowania dZwigu.
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— jednostka notyfikowana uczestniczyla w fazie projektowania (modul B), a w fazie produkcji z wyboru producenta
uczestniczyla akredytowana jednostka wlasna (modut C1, C2 nastepujgcy po module B).

Jesli natomiast oznakowanie CE pojawia si¢ na produkcie z numerem identyfikacyjnym (**), oznacza to, ze:
— z wyboru producenta w fazie produkcji uczestniczyla jednostka notyfikowana (moduly A1 i A2) lub

— w fazie projektowania (modul B), a z wyboru producenta takze w fazie produkcji uczestniczyla jednostka notyfikowana
(nie musi to by¢ ta sama jednostka; nalezy wskazaé numery identyfikacyjny) (moduly C1, C2 nastg¢pujace po module B)

lub

— w fazie projektowania (modul B) i w fazie produkcji uczestniczyla jednostka notyfikowana (nie musi to by¢ ta sama jed-
nostka; nalezy wskaza¢ numery identyfikacyjne) (moduly C1, C2 nastepujace po module B) lub

— jednostka notyfikowana uczestniczyta w fazie projektu i produkgji (moduty D1, E1, F1, G1 H, H1).

Oznakowanie CE wraz z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej niekoniecznie musi by¢ umieszczane na pro-
dukcie na terytorium Unii. Mozna je umieszczaé w pafistwie trzecim, np. jesli produkt jest tam wytwarzany, a jednostka
notyfikowana przeprowadzita w tym panstwie oceng zgodnosci stosownie do odpowiednich unijnych przepiséw harmoni-
zacyjnych. Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny moga by¢ umieszczane osobno, o ile bedg znajdowaly si¢ obok siebie.

4.5.1.6. Ktdre produkty muszq posiadaé oznakowanie CE, a ktére nie mogg go mie¢

— Oznakowanie CE nalezy umiesci¢ zanim dany produkt zostanie wprowadzony do obrotu, z wyjgtkiem sytuacji gdy dane prze-
pisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego wymagajg inaczej.

— Jesli produkty podlegajg kilku unijnym aktom harmonizacyjnym, ktre przewidujq umieszczanie oznakowania CE, umieszcze-
nie tego znaku na produkcie oznacza, ze jest on zgodny z przepisami wszystkich tych aktow.

— Na produkcie nie mozna umiesci¢ oznakowania CE, jesli nie jest on objety unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym przewi-
dujgcym umieszczenie takiego oznakowania.

Nie wszystkie produkty muszg by¢ opatrzone znakiem CE (**). Obowiazek umieszczania oznakowania CE obejmuje
wszystkie produkty objete zakresem aktéw prawnych regulujacych umieszczanie tego znaku i przeznaczone na rynek
unijny. Dlatego tez oznakowanie CE nalezy umiesci¢:

— na wszystkich nowo wyprodukowanych produktach, ktére podlegaja przepisom prawa regulujacym kwestie oznakowa-
nia CE, bez wzgledu na to, czy sg produkowane w panstwach cztonkowskich, czy w panstwach trzecich;

— na produktach uzywanych importowanych z panistw trzecich, ktére podlegaja przepisom regulujacym kwestie oznako-
wania CE;

— na produktach istotnie zmodyfikowanych, ktére, jako nowe produkty, podlegaja przepisom regulujacym kwestie ozna-
kowania CE i ktére zostaly zmienione w sposéb, ktory moze mie¢ wplyw na bezpieczenistwo produktu i jego zgodnosé
z przepisami harmonizacyjnymi.

W niektérych przypadkach do celéw okreslonego unijnego aktu harmonizacyjnego produkt uznawany jest za produkt
gotowy i musi zosta¢ oznaczony znakiem CE. Ten sam produkt jest nastepnie wigczany do innego produktu koncowego
podlegajacego innemu unijnemu aktowi harmonizacyjnemu, ktéry réwniez przewiduje obowigzek umieszczenia oznako-
wania CE. W konsekwencji na produkcie mozna znalez¢ wigcej niz jedno oznakowanie CE (**°).

(%) Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku gdy produkt podlega przepisom kilku unijnych aktéw harmonizacyjnych, a oznakowanie CE poja-
wia si¢ wraz z numerem identyfikacyjnym, nie oznacza to, ze jednostka notyfikowana uczestniczy w procesie oceny zgodnosci
wymaganym przez kazdy z takich aktéw. Niektére przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego moga nie wymagac inter-
wengji jednostki notyfikowanej.

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 552/2004 w sprawie interoperacyjnoéci Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym nie przewiduje
oznakowania CE.

(**) Typowym przyktadem moze by¢ komputer.
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Unijne prawodawstwo harmonizacyjne w ogélny sposob regulujace kwestie oznakowania CE moga nie przewidywaé uzy-
cia oznakowan CE na okreslonych produktach. Ogélna zasada méwi, ze produkty sa dopuszczone do swobodnego obrotu,
jezeli:

a. dolaczono do nich:

— deklaracje wlaczenia w przypadku maszyn nieukoficzonych zgodnie z dyrektywa w sprawie maszyn;

— deklaracj¢ producenta lub importera w przypadku czgSciowo ukoriczonych jednostek regulowanych przepisami
dyrektywy w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajacych i skuteréw wodnych;

b. dolaczono $wiadectwa zgodnosci w przypadku komponentéw zgodnie z przepisami dyrektywy w sprawie urzadzen
i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferach potencjalnie wybuchowych (ATEX);

c. dolaczono odwiadczenie w przypadku:

— produkowanych na zaméwienie wyrobéw medycznych i wyrobéw przeznaczonych do badan klinicznych okreslo-
nych w przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych;

— wyrob6w przeznaczonych do oceny dzialania, o ktérych mowa w przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro;

d. dolaczono certyfikat zgodnosci w przypadku osprzetu wskazanego w dyrektywie w sprawie urzadzen spalajacych
paliwa gazowe;

e. na produkcie wskazano nazwe producenta i maksymalng tadowno$¢é w przypadku przyrzadéw niepodlegajacych ocenie
zgodnodci wedtug dyrektywy w sprawie wag nieautomatycznych;

f. produkt jest wytwarzany zgodnie z uznang praktyka inZynieryjng w przypadku okreslonych zbiornikéw wskazanych
w dyrektywie w sprawie prostych zbiornikdw ci$nieniowych i urzadzen ci$nieniowych.

Dodatkowo dyrektywa w sprawie urzadzeni ci$nieniowych daje pafistwom cztonkowskim prawo zezwolenia na ich teryto-
rium na wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku przez uzytkownikéw urzadzeni ci$nieniowych lub zespotéw nie-
opatrzonych oznakowaniem CE, ale podlegajacych ocenie zgodnosci przeprowadzanej przez inspektorat ds. uzytkownikéw
zamiast jednostke notyfikowang.

4.5.1.7. Oznakowanie CE i inne oznakowania

— Oznakowanie CE to jedyne oznakowanie zgodnosci wskazujgce, ze produkt jest zgodny z unijnym prawodawstwem harmoniza-
oyjnym, ktdre go dotyczy i przewiduje umieszczanie oznakowar CE.

— Patistwa cztonkowskie nie mogg wprowadzi¢ do swojego prawodawstwa krajowego zadnych odwolari do innego systemu ozna-
kowania zgodnosci, ktdry pokrywatby si¢ z oznakowaniem CE.

— Produkt moze posiadal dodatkowe oznakowania, pod warunkiem Ze spelniajg inne funkgje niz oznakowanie CE, nie mogg by¢
pomylone z oznakowaniem CE oraz ze nie wplywajg na czytelnos¢ i widoczno$¢ oznakowania CE.

Oznakowanie CE zastepuje wszystkie obowigzkowe oznakowania zgodnosci, ktére majg to samo znaczenie i ktére istnialy
przed harmonizacjg. Takie krajowe oznakowania zgodnosci sg niekompatybilne z oznakowaniem CE i stanowilyby naru-
szenie majacych zastosowanie przepiséw unijnych. Podczas transpozycji unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego pan-
stwa czlonkowskie sg zobowigzane do wlaczenia oznakowania CE do prawodawstwa krajowego i procedur administracyj-
nych. Nie moga takze wprowadza¢ do prawa krajowego zadnego innego oznakowania zgodnosci, ktére mialoby takie
same znaczenie jak oznakowanie CE.

Jednak inne oznakowania mogg by¢ stosowane, o ile przyczyniaja si¢ do ochrony interesu publicznego, nie s3 objete unij-
nym prawodawstwem harmonizacyjnym, a ich umieszczanie nie ma wplywu na widocznos¢, czytelno$¢ i znaczenie ozna-
kowan CE. Umieszczanie dodatkowych oznakowan (takich jak chroniony znak towarowy producenta lub inne prywatne/
krajowe oznakowania) jest dozwolone w zakresie, w nie mozna pomyli¢ ich z oznakowaniem CE. Podobienstwo powodu-
jace takg pomytke moze odnosic si¢ do znaczenia lub formy oznakowania CE.

Z tego powodu inne oznakowania, dodatkowe w stosunku do oznakowania CE, musza spelnia¢ inne funkcje niz oznako-
wanie CE. Dlatego powinny one by¢ Zrédlem informacji na temat zgodnosci z innymi zalozeniami niz te, do ktérych
odnosi si¢ oznakowanie CE (np. kwestie Srodowiskowe nieujete w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym).
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Ponadto kilka unijnych aktéw harmonizacyjnych przewiduje dodatkowe oznakowania, ktore uzupekniaja oznakowanie CE,
ale nie pokrywaja si¢ z nim (zob. pkt 4.5.2).

4.5.1.8. Sankcje

— Paristwa cztonkowskie sq zobowigzane do wdrozenia wlasciwego systemu regulujgcego kwestie oznakowania CE i do podejmo-
wania odpowiednich dziatati w przypadku niewlasciwego wykorzystania oznakowar.

— Patistwa czlonkowskie muszg takze ustali¢ kary za naruszenia — mogg one obejmowa takze sankcje karne za powazne naru-
szenia.

— Paristwo czbonkowskie jest zobowigzane powiadomi¢ Komisje i inne paristwa czlonkowskie, jesli zdecyduje sig ograniczy¢ swo-
bodny przeplyw towaréw ze wzgledu na niewlasciwe umieszczenie oznakowania CE lub podejmuje dziatania przeciwko pod-
miotom odpowiedzialnym za umieszczenie oznakowania CE na produkcie niezgodnym z przepisami.

Oznakowanie CE to pierwszy znak informujacy, Ze mozna zalozy¢, ze zanim dany produkt zostal wprowadzony do
obrotu, przeprowadzono niezbgdne kontrole w celu zagwarantowania jego zgodnosci ze stosownymi wymaganiami
prawa. Organy nadzoru rynku majg prawo przeprowadzi¢ dodatkowe kontrole w celu ochrony interesu publicznego.
Decyzje o dzialaniach podejmowanych przez organy nadzoru rynku muszg by¢ podejmowane w kazdym przypadku indy-
widualnie, zgodnie z zasadg proporcjonalnosci.

Panstwa czlonkowskie muszg wprowadzi¢ do swojego prawodawstwa krajowego odpowiednie $rodki zaréwno zapobiega-
jace naduzyciu/niewlasciwemu uzyciu oznakowania CE, jak réwniez gwarantujace reakcje w sytuacji, gdy dojdzie do
takiego naduzycia/niewtasciwego uzycia. Srodki te musza by¢ skuteczne, wspétmierne i odstraszajace oraz moga zostaé
zaostrzone, w przypadku gdy dany podmiot gospodarczy w przesziosci popelnit podobne naruszenie. Moga obejmowad,
w zaleznosci od potrzeb, wycofanie z obrotu takich produktéw, wycofanie ich od uzytkownikéw, kary i sankcje karne
(takie jak kary pieniezne i kara pozbawienia wolnosci).

Srodki te s3 naktadane bez uszczerbku dla innych srodkéw podejmowanych w przypadku, gdy organy nadzoru rynku
uznajg, ze produkt stwarza ryzyko lub jest niezgodny z odpowiednimi przepisami prawa. Co wigcej, pafistwa cztonkowskie
muszg zagwarantowaé, Ze Srodki te zostang wdrozone.

Pod tym wzgledem umieszczenie oznakowania CE na produkcie, ktory nie miesci si¢ w zakresie zadnych przepiséw unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego przewidujgcych umieszczanie takich oznakowan, uznaje si¢ za wprowadzanie
w blad, poniewaz konsumenci lub uzytkownicy moga z duzym prawdopodobiefistwem np. odnie$¢ wrazenie, ze produkt
spelnia okre$lone przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Dlatego tez wilasciwe organy muszg dysponowac
instrumentami prawnymi, ktére pozwalaja im na podjecie dzialan majacych na celu walke z wprowadzajacym w blad
zastosowaniem oznakowania CE. Muszg takze podejmowa¢ dzialania przeciwko podmiotom odpowiedzialnym za umie-
szczenie oznakowania CE na produkcie niezgodnym z przepisami.

Umieszczanie dodatkowych oznakowan, innych niz oznakowanie CE, podlega okreslonym ograniczeniom (**!). Organy
nadzoru rynku muszg zastosowa¢ niezbedne Srodki w celu zagwarantowania, ze zasady te s3 przestrzegane, a tam, gdzie
to konieczne, podjaé odpowiednie dziatania.

Panstwo czlonkowskie jest zobowigzane powiadomi¢ Komisje i inne panstwa cztonkowskie, jesli zdecyduje si¢ ograniczy¢é
swobodny przeplyw towaréw ze wzgledu na niewlasciwe umieszczenie oznakowania CE lub podejmuje dzialania prze-
ciwko podmiotom odpowiedzialnym za umieszczenie oznakowania CE na produkcie niezgodnym z przepisami. Nastgpnie
od innych panstw czlonkowskich zalezy decyzja, czy podejmg podobne dzialania. Panstwa cztonkowskie powinny poinfor-
mowaé Komisj¢ i inne panstwa czlonkowskie o przypadkach niewlasciwego umieszczenia oznakowania CE na produktach
niepodlegajacych wymogowi oznakowania CE.

4.5.2. Inne obowigzkowe oznakowania

Niektdre akty unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przewidujg dodatkowe oznakowania, ktére uzupeniajg oznakowanie CE,
ale nie pokrywajg sig z nim.

(*) Zob. pkt 4.5.1.7 4.5.2.
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Piktogramy lub inne oznakowania wskazujace np. kategorig¢ zastosowania stanowia, wedtug niekt6rych przepiséw unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, uzupelnienie oznakowania CE, ale nie sg jego czeScig ani go nie zastgpujg. Ogdlnie
rzecz biorac, oznaczenia te opieraja si¢ na tych samych zasadach co oznakowanie CE. Kilka przykladéw:

— etykiety energetyczne UE dla produktéw zwigzanych z energia;

— specjalne oznakowania dotyczace ochrony przed wybuchem w przypadku urzadzen i systeméw ochronnych przezna-
czonych do uzytku w atmosferach potencjalnie wybuchowych;

— dodatkowe oznakowanie metrologiczne wymagane w przypadku przyrzadéw pomiarowych i wag nieautomatycznych.

5. OCENA ZGODNOSCI
5.1. Moduly oceny zgodnosci

5.1.1.  Czym jest ocena zgodnosci?

— Ocena zgodnosci to procedura przeprowadzana przez producenta w celu wykazania, czy spetniono okreslone wymagania dotyczgce
produktu.

— Produkt jest poddawany ocenie zgodnosci zaréwno w czasie fazy projektowej, jak i fazy produkgji.

Dwa istotne elementy kazdego aktu prawnego dotyczacego produktéw to:
— wymagania prawne regulujace wlasciwosci danego produktu oraz

— procedury oceny zgodnosci przeprowadzane przez producenta w celu wykazania przed wprowadzeniem produktu do
obrotu, ze jest on zgodny ze wspominanymi wymaganiami prawnymi.

W niniejszym przewodniku poruszono kwestie oceny zgodnosci okreslonej w decyzji nr 768/2008/WE (w szczegdlnosci
dla unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zgodnego z nowym podej$ciem, a teraz nowymi ramami prawnymi).

Produkt jest poddawany ocenie zgodnosci zaréwno w czasie fazy projektowej, jak i fazy produkeji. Ocena zgodnosci nalezy
do obowigzkéw producenta. Jesli producent zleca projektowanie lub produkcje innemu podmiotowi, nadal pozostaje
odpowiedzialny za przeprowadzenie oceny zgodnosci.

Oceny zgodnosci nie nalezy myli¢ z nadzorem rynku, ktéry obejmuje kontrole przeprowadzane przez krajowe organy nad-
zoru rynku po wprowadzeniu produktu do obrotu. Jednak obie techniki uzupelniajg si¢ nawzajem i sa réwnie potrzebne do

ochrony interesu publicznego i plynnego funkcjonowania rynku wewnetrznego.

Zasadniczym celem procedury oceny zgodnosci jest wykazanie, ze produkty wprowadzone do obrotu sg zgodne z wymaga-
niami okre§lonymi w stosownych przepisach.

5.1.2.  Modutowa struktura oceny zgodno$ci w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym

— W unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym procedury oceny zgodnosci obejmujg zaréwno fazg projektowania, jak i fazg pro-
dukcji. Sktadajg si¢ z jednego lub dwéch modutow. Niektore moduty obejmujg obydwie fazy. W innych przypadkach dla réz-
nych faz stosuje sig rézne moduly.

— Decyzja nr 768/2008/WE okresla ,horyzontalny zestaw” modutéw oceny zgodnosci oraz to, w jaki sposéb moduly te sktadajg
si¢ na odpowiednie procedury.

— Prawodawca wybiera z zestawu modutéw oceny zgodnosci/ procedur (okreslonych w decyzji nr 768/2008/WE) elementy naj-
odpowiedniejsze dla danego sektora.

Zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym procedury oceny zgodnoici skladajg si¢ z jednego lub dwdch
moduléw oceny zgodnosci. Poniewaz produkty sa poddawane ocenie zgodnosci zaréwno w czasie fazy projektowej, jak
i fazy produkdji, procedury oceny zgodnosci dotycza fazy projektowania i produkgji, podczas gdy modul moze obejmo-
wac:
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— jedng z dwdch faz (w tym przypadku procedura oceny zgodnosci sktada si¢ z dwdch modutéw) albo
— jedng faze (w tym przypadku procedura oceny zgodnosci sklada si¢ z jednego modutu).

Decyzja nr 768/2008/WE okresla ,zestaw horyzontalny” modutéw oceny zgodnosci oraz to, w jaki sposéb moduly te skla-
daja si¢ na odpowiednie procedury.

Prawodawca wybiera z zestawu modutéw oceny zgodnosci| procedur (okreslonych w decyzji nr 768/2008/WE) elementy
najbardziej odpowiadajace specyficznym potrzebom danego sektora (). Powinien wybra¢ najmniej uciazliwy modut, bio-
rac pod uwage typ produktéw i zwigzanych z nimi zagrozen, ich wplyw na ochrong interesu publicznego, infrastrukture
gospodarczg danego sektora, metody produkcji itp. Tam, gdzie to mozliwe, nalezy zapewni¢ wyb6r modutéw kontroli, cer-
tyfikacji lub zapewnienia jakosci.

Procedury oceny zgodno$ci s3 rtéwnowazne z prawnego punktu widzenia, ale nie sg technicznie identyczne pod wzgledem
metod. Ich zastosowanie w prawodawstwie sektorowym ma na celu zagwarantowanie wysokiego poziomu pewnosci, jesli
chodzi o zgodno$¢ produktéw ze stosownymi zasadniczymi wymaganiami.

Celem modutéw okreslonych w decyzji nr 768/2008/WE jest umozliwienie zastosowania ograniczonej liczby mozliwych
procedur.

Mimo to mozliwy wybér powinien by¢ wystarczajaco szeroki, co pozwoli na zastosowanie srodkéw w przypadku mozli-
wie najwigkszego zakresu produktow.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ustala procedury oceny zgodnosci, nie pozostawiajac producentowi wyboru lub
ustalajac zakres procedur, z ktérego producent musi wybieraé. Poniewaz procedury oceny zgodnosci w unijnym prawo-
dawstwie harmonizacyjnym wywodza si¢ z decyzji nr 768/2008/WE, sa jednolite i spéjne. Dlatego tez ocena zgodnosci
produktu staje si¢ bardziej przejrzysta w przypadku, gdy do danego produktu zastosowanie ma wigcej niz jeden akt harmo-
nizacyjny.

5.1.3.  Podmioty zaangaZowane w oceng zgodnos$ci — umiejscowienie oceny zgodnosci w laricuchu dostaw

— Ocena zgodnosci nalezy do obowigzkéw producenta, bez wzgledu na to, czy prawo przewiduje udziat w niej dla jednostki noty-
fikowanej lub akredytowanej jednostki wlasnej oceniajgcej zgodnosé.

— Gléwnymi postaciami w procesie oceny zgodnosci sq prawodawca, producent i (jesli przewidziano tak w prawie) jednostka
notyfikowana lub akredytowania jednostka wlasha oceniajgca zgodnosé.

— Moduly stosowane w fazie projektowania i produkcji lub dla kazdej z tych faz oddzielnie mogg, ale nie muszg, obejmowac jed-
nostke notyfikowang.

— Poziom kompetengji technicznych i bezstronnosci akredytowanych jednostek whasnych oceniajgcych zgodno$¢ musi by¢ taki
sam, jak w przypadku jednostek notyfikowanych.

Ocena zgodnosci nalezy do obowigzkéw producenta. Jednak jesli wymagaja tego przepisy, w procedure oceny zgodnosci
musi zaangazowac si¢ podmiot zewngtrzny.

Ogolnie istniejg trzy mozliwosci:

— Nie jest zaangazowany zaden podmiot zewnetrzny. Moze tak staé si¢ w przypadku, gdy zdaniem prawodawcy, aby
zagwarantowa¢ zgodno$¢ produktu (produktéw) z majagcymi zastosowanie wymogami prawa, wystarczy, ze producent
sporzadzi deklaracj¢ (wraz ze stosownymi badaniami i dokumentacjg techniczng). W takim przypadku producent sam
przeprowadza wszystkie kontrole i testy, tworzy dokumentacj¢ produktu i gwarantuje zgodno$¢ procesu produkcji.

(*?) Zgodnie z dyrektywa w sprawie ekoprojektu procedury oceny zgodnosci (okreslone w $rodku wykonawczym) sg okreslone w samej
dyrektywie, ale w dobrze uzasadnionych przypadkach stosuje si¢ moduly z decyzji nr 768/2008/WE.
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— Oceng zgodnosci przeprowadza si¢ przy udziale akredytowanej jednostki wlasnej, ktdra stanowi cz¢$¢ organizacji pro-
ducenta. Taka jednostka wlasna nie moze mie¢ jednak innych zadan niz ocena zgodnosci i musi by¢ niezalezna od jed-
nostek handlowych, projektujgcych i produkujacych (szczegdtowe informacje znajduja si¢ w art. R21 zalgcznika I do
decyzji nr 768/2008/WE). Poprzez akredytacje musi ona wykaza¢ taki sam poziom kompetencji technicznych i bez-
stronnosci jak zewnetrzne jednostki oceniajace zgodnos$¢.

— Jesli to stosowne w przypadku okreslonego sektora, prawodawca moze uznaé fakt, ze producenci prowadza bardzo
dobrze wyposazone laboratoria badawcze lub zaklady. Moze si¢ tak zdarzy¢ w przypadku innowacyjnych, skompliko-
wanych produktéw, dla ktérych wiedza na temat sposobu przeprowadzania badan pozostaje u producenta.

— W innych przypadkach prawodawca moze uznad, ze konieczna jest interwencja podmiotu zewnetrznego, tj. zewngtrz-
nej jednostki oceniajacej zgodno$¢. Taka jednostka musi by¢ bezstronna i w pelni niezalezna od organizacji lub pro-
duktu, ktéry ocenia (zob. réwniez art. R17 ust. 3 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE), nie moze angazowac si¢
w zadne dzialania, ktére mogg podwazy¢ jej niezalezno$¢ (zob. réwniez art. R21 ust. 2 lit. ¢) zalacznika I do decyzji
nr 768/2008/WE), i nie moze mie¢ intereséw jako uzytkownik ani innych intereséw w zwiazku z ocenianym produk-
tem.

Obowigzek notyfikowania takich zewnetrznych jednostek oceniajgcych zgodno$¢ spoczywa na paristwach cztonkowskich.
Muszg one wskazac takie jednostki w ramach swojej jurysdykeji, ktére ich zdaniem maja techniczne kompetencje do oceny
zgodnosci produktu z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Jednostki wlasne nie moga by¢ notyfi-
kowane, ale nadal poprzez akredytacje musza wykaza¢ taki sam poziom kompetencji technicznych jak jednostki zew-
netrzne. Panstwa czlonkowskie musza réwniez zagwarantowad, ze jednostki (wlasne lub zewngtrzne) utrzymajg swoje
kompetencje techniczne.

Biorac powyzsze pod uwage, podmiotami zainteresowanymi procedura oceny zgodnosci sa:
a) prawodawca, ktory:

— ustala wymagania prawne, ktére produkt musi spetniaé;

— wybiera moduly/ procedury oceny zgodnosci z zestawu okre$lonej w decyzji nr 768/2008/WE;
b) producent, ktory:

— projektuje, wytwarza i testuje produkt lub zleca wykonanie tych czynnosci;

— sporzadza dokumentacje techniczna produktu;

— podejmuje wszystkie Srodki w celu zagwarantowania zgodnosci produktu z przepisami;

— po pozytywnej ocenie produktow sporzadza deklaracje zgodnosci UE i umieszcza oznakowanie CE na produktach,
jesli wymagajg tego przepisy;

— po dzialaniach jednostki notyfikowanej umieszcza jej numer identyfikacyjny na produkcie, jesli wymagaja tego
przepisy.

Nalezy jasno zaznaczy(¢, ze to producent jest zawsze odpowiedzialny za zgodno$¢ produktéw z odpowiednimi wyma-
ganiami prawa. W zwiazku z tym podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt do obrotu pod wlasng nazwg lub zna-
kiem towarowym automatycznie staje si¢ producentem w rozumieniu przepiséw unijnego prawodawstwa harmoniza-
cyjnego. Bierze zatem na siebie cala odpowiedzialno$¢ za oceng zgodnosci (projektowanie i wytwarzanie) produktu,
nawet w przypadku gdy zostala on faktycznie przeprowadzona przez kogos innego. Ponadto musi on posiadaé wszyst-
kie dokumenty i — w stosownych przypadkach — zaswiadczenia niezbedne do wykazania zgodnosci danego produktu
z wymogami, lecz nie muszg by¢ one wydane na niego.

¢) Jednostka oceniajaca zgodno$¢ (wlasna lub zewnetrzna), ktora:
— przeprowadza kontrole i oceny, jesli tak przewiduja przepisy;

— po pozytywnie zakoniczonej ocenie wystawia certyfikat zatwierdzenia lub poswiadczenie zgodnie z majacymi zasto-
sowanie przepisami.

Jednostka oceniajaca zgodnos¢, ktéra chee przeprowadzic oceng zgodnosci w zakresie jednego lub kilku modutéw zgodnie
z okre$lonymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi, musi zosta¢ oceniona pod katem wszystkich wymagan dla r6znych
moduléw, w ramach ktérych oferuje swoje ustugi (zob. pkt 5.2.3). Jednostka oferujgca dokonanie oceny zgodnosci
w ramach danego unijnego aktu harmonizacyjnego musi oferowaé ustugi w zakresie przynajmniej jednego modutu wska-
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zanego w takim akcie. Nalezy zauwazy¢, ze jednostka nie ma obowiazku oferowac ustug z zakresu wigcej niz jednego
modutu, ale odpowiada za caly oferowany modul.

Dokladne umiejscowienie oceny zgodnosci w tancuchu dostaw zostalo przedstawione na schemacie 2.

Schemat 2

Ocena zgodno$ci

1. Prawodawca okresla wymagania prawne dotyczace produktow
2. Prawodawca dokonuje wyboru modutdw/procedur oceny zgodnosdi z zestawu
okreslonego w decyzji nr 768/2008

Y

1. Producent sporzadza dokumentacje techniczna
2. Producent przyjmuje wszelkie srodki w celu zapewnienia zgodnosci
produktéw z wymaganiami prawnymi

/ Y

Producent rozpoczyna proces b
projektowania i produkcji &

Przeprowadza sie ocene zgodnosci, ktdra dotyczy zardwno etapu
projektowania, jak i etapu produkcji

Y

prawne
Y
Brak zaangazowania strony

trzeciej Producent
przeprowadza wszystkie

Wybdr producenta lub przepisy

v

Strona trzecia przeprowadza
kontrole okreslone w

kontrole prawodawstwie
Y Y
s "
Dodatni Ujemny
Y

produkty spetniajg wymagania prawne

identyfikacyjny na produktach

1. Producent sporzadza deklaracje zgodnoéci | deklaruje, na swoja wylaczng odpowiedzialnosé, ze dane

2. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, w wyniku interwengji jednostki notyfikowanej, jej numer

|

Y

Produkty gotowe do wprowadzenia na rynek
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5.1.4.  Moduly i ich warianty

Istnieje osiem modutow. Niektdre z nich majg swoje warianty.

Istnieje osiem moduléw (nazwanych od A do H). Okre$lono w nich obowigzki producenta (i jego upowaznionego przedsta-
wiciela) oraz stopien zaangazowania akredytowanej jednostki wlasnej lub jednostki notyfikowanej oceniajacej zgodnosc. Sa
to elementy procedury oceny zgodnosci okreslone w decyzji nr 768/2008/WE — ,zestaw horyzontalny”.

Niektére moduly maja swoje warianty. Warianty moduléw (dotyczy to wszystkich wariantéw modutéw okreslonych
w decyzji nr 768/2008/WE) jest umozliwienie zagwarantowania niezbednego poziomu ochrony w przypadku produktéw
stwarzajacych wyzszy poziom zagrozenia bez koniecznosci stosowania cigzszego modutu. Zalozeniem jest mozliwie jak
najwigksze ograniczenie cigzaru nakladanego na producenta.

5.1.5.  Procedury jedno- i dwumodulowe — procedury oparte na typie (badanie typu UE)

W niektdrych przypadkach procedura oceny zgodnosci ma dwa etapy:

— najpierw przeprowadzane jest badanie zgodnosci prébki lub projektu danego produktu;

— nastepnie ustalana jest zgodno$¢ wytworzonych produktow z zatwierdzonymi probkami.

W niektérych przypadkach (np. produkcja masowa w oparciu o typ/préobke ,reprezentatywna dla przewidywanej produk-
cji”), gdy projekt danego produktu jest skomplikowany, prawodawstwo UE moze przewidywaé dwa etapy procedury oceny
zgodnosci:

— najpierw nastepuje badanie zgodnosci typu/probki ze stosownymi wymaganiami prawnymi (tzw. badanie typu UE -
modut B),

— a nastepnie ustalana jest zgodno$¢ wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem UE.
W takich przypadkach procedury oceny zgodnosci skladajg si¢ z dwoch moduléw. Pierwszy jest zawsze modut B.

Taka metoda nie tylko zmniejsza cigzar i koszty zwiazane z badaniem, ale jest réwniez bardziej wydajna w poréwnaniu
z tradycyjnymi badaniami zgodnosci produktéw przeprowadzanymi bezposrednio w odniesieniu do wymagan prawnych.
Gdy ustalony zostanie typ (robi si¢ to tylko raz dla konkretnej probki), trzeba tylko sprawdzi¢, czy produkt, ktéry ma zos-
taé wprowadzony do obrotu jest zgodny z zatwierdzonym typem.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ podejmujaca dziatania w ramach modutu B to niekoniecznie ta sama jednostka, ktéra jest
zaangazowana w modul zestawiony z modulem B. Data wydania certyfikatu modutu wydanego z modutem B musi by¢
zawsze pozniejsza niz data wydania certyfikatu modutu B. Oba certyfikaty musza by¢ dostepne przed pierwszym wprowa-
dzeniem produktu do obrotu.

W przypadkach, w ktérych nie jest przeprowadzane badanie typu UE, procedury oceny zgodnosci obejmuja jeden modut
dwufazowy (projektowanie i produkcja).

Producent przeprowadzajacy modul (*) stosowany razem z modulem B nie musi by¢ tg samg osobg, ktéra posiada certyfi-
kat badania typu UE na podstawie modutu B. Jednak taki producent, wprowadzajac dany produkt na rynek, ponosi catko-
witg odpowiedzialno$¢ za oceng zgodnosci (projektowanie i produkcje) produktu. W konsekwencji musi posiadaé obydwa
certyfikaty, przy czym certyfikat badania typu UE nie musi by¢ wystawiony na niego, oraz pelng histori¢ produktu. W kaz-
dym przypadku nalezy dopilnowad, aby certyfikat mégt by¢ bez zadnych watpliwosci przypisany do produktu wprowadza-
nego do obrotu. Producent musi takze posiada¢ informacje i dane administracyjne i techniczne oraz informacje o przepro-
wadzonych badaniach typu, zarzadza¢ dokumentacjg techniczng zwigzang z badaniami typu i przeprowadzi¢ badania
partii. Powyzsze argumenty odnoszg si¢ w rzeczywisto$ci do wszystkich modutéw i procedur, niezaleznie od tego, czy jest
to jedno- czy dwuetapowa procedura oceny zgodnosci. W przypadkach gdy producent korzysta z ustug jednego produ-

(*) Stosownymi modutami s3 moduly C, C1, C2,D,EiF.
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centa lub kilku innych producentéw w celu zaprojektowania i wytworzenia produktu, musi istnie¢ dowéd na to, Ze produ-
cent jest w pelni informowany o wszelkich zmianach w projekcie, produkcji i oceny zgodnosci produktu.

Konieczne jest, aby certyfikat wykazywal, ze odpowiedni modut zostal przeprowadzony w calosci dla konkretnego pro-
duktu, do ktdrego si¢ odnosi.

5.1.6.  Moduly oparte na zapewnianiu jakosci

— Zastosowanie systeméw zapewnienia jakosci do celow oceny zgodnosci w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym jest opi-
sane w modutach D, E i H oraz ich wariantach.

— Aby spetnié stosowne wymagania prawne, producent musi zagwarantowac, Ze system jakosci jest wdrozony i stosowany w taki
sposéb, ze zapewnia pelng zgodnos¢ produktu z odpowiednimi wymaganiami prawa.

— Stosowanie si¢ przez producenta do norm EN ISO 9000, EN ISO 9001 daje podstawg domniemania zgodnosci z odpowied-
nimi modutami zapewniania jakosci w zakresie przepiséw prawa objetych tymi normami.

— Dodatkowo system jakosci musi uwzgledniaé specyficzne whasciwosci danych produktow.

Niektére moduly i ich warianty opieraja si¢ na technikach zapewnienia jako$ci i powstaly na podstawie norm EN ISO
9000 (**), EN ISO 9001 (**). Moduly oparte na technikach zapewnienia jakosci (moduly D, E, H i ich warianty) okreslaja
elementy, ktére producent musi wdrozy¢ w swojej organizacji, aby wykaza¢, ze produkt spelnia zasadnicze wymagania sto-
sownych przepis6w.

Oznacza to, Ze producent ma mozliwo$¢ zastosowania zatwierdzonego systemu jakoSci w celu wykazania zgodnosci
z wymaganiami regulacyjnymi. System jakoSci jest oceniany przez jednostke notyfikowana.

System jako$ci wdrozony na podstawie normy EN ISO 9000, EN ISO 9001 daje podstawe domniemania zgodnosci z odpo-
wiednimi modulami w odniesieniu do zapiséw moduldw, ktére te normy obejmuja, pod warunkiem ze system jakosci uwz-
glednia specyficzne wlasciwosci objetych nim produktéw.

Jednak aby spelni¢ wymagania moduléw, producent moze stosowad inne modele systemdw jakosci niz te oparte na normie
ENISO 9001.

Podczas stosowania systemu jakosci producent musi zawsze uwzgledni¢ wszystkie przepisy regulacyjne, w szczegélnosci:

— Cele jako$ciowe, planowanie jakosci i ksigga jakosci musza w pelni uwzgledniaé cel dostarczenia produktu zgodnego
z zasadniczymi wymaganiami.

— Producent ma obowigzek zidentyfikowania i udokumentowania zasadniczych wymagan istotnych z punktu widzenia
produktu, a takze norm zharmonizowanych lub innych rozwigzan technicznych, ktére zagwarantujg spelnienie tych

wymagan.

— Zidentyfikowane normy lub inne rozwigzania techniczne muszg by¢ zastosowane jako podstawa projektowania,
a takze jako potwierdzenie, Ze spelnione zostang zasadnicze wymagania.

— Srodki podjete w celu kontrolowania produkcji musza gwarantowaé, ze produkty beda zgodne z ustalonymi zasadni-
czymi wymaganiami.

— Zapisy dotyczgce jakosci, takie jak sprawozdania z badan i dane z badafi, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania
dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu, muszg gwarantowac spetnienie odpowiednich zasadniczych wyma-
gan.

(**) Systemy zarzadzania jakoscig — podstawy i stownictwo.
(**) Systemy zarzadzania jako$cig — wymagania.
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5.1.7.  Przeglgd modulow
Moduly Opis
A Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkeji.

Wewnetrzna kontrola produkeji

Al

Wewnetrzna kontrola produkcji oraz
badanie produktéw pod nadzorem

A2

Wewnetrzna kontrola produkgji oraz
nadzorowana kontrola produktow
w losowych odstepach czasu

B
Badanie typu UE

C

Zgodno$¢ z typem UE w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkcji

C1

Zgodno$¢ z typem UE na podstawie
wewnetrznej kontroli produkgji oraz
badania produktéw pod nadzorem

C2

Zgodnos¢ z typem UE na podstawie
wewnetrznej kontroli produkcji oraz
badania produktéw pod nadzorem
w losowych odstgpach czasu

D

Zgodno$¢ z typem UE na podstawie
systemu zapewnienia jakosci procesu
produkgji

Producent we wlasnym zakresie zapewnia zgodno$¢ produktéw z wymogami
prawnymi (brak badania typu UE).

Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkgji.

A + badania okreslonych aspektéw produktu przeprowadzone przez akredytowang
jednostke wiasng lub jednostke notyfikowana wybrana przez producenta.

Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkeji.

A + kontrola produktéw w losowych odstepach czasu przeprowadzona przez
jednostke notyfikowang lub akredytowang jednostke wlasna

Obejmuje faz¢ projektowania.

Zawsze nastgpuje po nim inny modul, w ramach ktérego wykazywana jest
zgodnos¢ produktéw z zatwierdzonym typem UE.

Jednostka notyfikowana bada projekt techniczny lub prébke danego typu, a takze
weryfikuje i poswiadcza, ze spelnia onfona wymagania okreslone w instrumencie
prawnym, ktory ma zastosowanie w jego/ jej przypadku poprzez wydanie
certyfikatu badania typu UE. Badanie typu UE mozna przeprowadzi¢ na trzy
sposoby: 1) typ produkgji, 2) polaczenie typu produkgji i typu projektu oraz 3) typ
projektu.

Obejmuje produkeje i nastepuje po module B.

Producent musi prowadzi¢ wewnetrzng kontrole produkeji w celu zapewnienia
zgodnoéci produktu z typem UE zatwierdzonym w ramach modutu B.

Obejmuje produkeje i nastepuje po module B.

Producent musi prowadzi¢ wewnetrzng kontrole produkeji w celu zapewnienia
zgodnodci produktu z typem UE zatwierdzonym w ramach modutu B.

C + badania okreslonych aspektéw produktu przeprowadzone przez akredytowang
jednostke wiasna lub jednostke notyfikowang wybrang przez producenta (¥).

Obejmuje produkgje i nastgpuje po module B.
Producent musi prowadzi¢ wewngtrzng kontrole produkcji w celu zapewnienia
zgodnosci produktu z typem UE zatwierdzonym w ramach modutu B.

C + kontrola produktéw w losowych odstepach czasu w zakresie okreslonych
aspektéw produktu przeprowadzona przez jednostke notyfikowana lub
akredytowana jednostke wlasna.

Obejmuje produkcje i nastepuje po module B.

Producent stosuje system zapewniania jakosci produkgji (faza produkgji i kontrola
produktu koficowego) w celu zagwarantowania zgodnosci z typem UE. Jednostka
notyfikowana ocenia system jakosci.

(*) Prawodawca moze ograniczy¢ wybdr producenta.
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Moduty Opis
D1 Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkji.
Zapewnienie jako$ci procesu Producent stosuje system zapewniania jakosci produkgji (faza produkdji i kontrola
produkeji produktu koficowego) w celu zagwarantowania zgodnosci z wymogami prawnymi

(brak typu UE, stosowany jak D bez modutu B). Jednostka notyfikowana ocenia
system jakosci produkgji (faza produkcji i kontrola produktu koficowego).

E Obejmuje produkgje i nastepuje po module B.

Zgodno$¢ z typem UE na podstawie ~ Producent stosuje system zapewniania jakosci produktu (=jako$¢ produkcji bez fazy
systemu zapewnienia jakosci produkgji) do kontroli i badan produktu gotowego w celu zagwarantowania
produktu zgodnosci z typem UE. Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci.

Modul E opiera si¢ na tych samych zalozeniach co modut D: oba sg oparte na
systemie jakosci i nastepuja po module B. Réznica migdzy nimi polega na tym, ze
system jakosci zgodny z modutem E ma na celu zapewni¢ jako$¢ produktu
gotowego, natomiast system jako$ci zgodny z modulem D (i D1) ma na celu
zagwarantowac jakos¢ calego procesu produkdiji (tj. obejmuje zaréwno faze
produkgji, jak i badanie produktu koficowego). Dlatego tez modut E jest podobny
do D, z wylgczeniem przepiséw dotyczacych procesu produkji.

El Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faz¢ produkgji.
Zapewnienie jako$ci kontroli Producent stosuje system zapewniania jakosci produktu (Sjako$¢ produkeji bez fazy
produktu koficowego produkgji) do kontroli i badan produktu gotowego w celu zagwarantowania

zgodnosci z wymogami prawnymi (bez modutu B (typ UE), stosowany tak jak

i badania produktu gotowego modut E bez B). Jednostka notyfikowana ocenia system jakosci.

Modut E1 opiera si¢ na tych samych zalozeniach co modut D1: oba opieraja si¢ na
systemie zapewnienia jako$ci. R6znica miedzy nimi polega na tym, ze system
jakosci zgodny z modulem E1 ma na celu zapewni¢ jako$¢ produktu koficowego,
natomiast system jakosci zgodny z modulem D1 ma na celu zagwarantowac jakos¢
calego procesu produkdji (tj. obejmuje zaréwno faze produkdji, jak i badanie
produktu gotowego). Dlatego tez modut E1 jest podobny do D1 z wylaczeniem
przepiséw dotyczacych procesu produkji.

F Obejmuje produkgje i nastgpuje po module B.
Zgodnos¢ z typem UE w oparciu Producent zapewnia zgodno$¢ wytworzonych produktéw z zatwierdzonym typem
o weryfikacje produktu UE. Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie produktéw (testowanie
kazdego produktu lub kontrole statystyczne) w celu zapewnienia zgodnosci
z typem UE.

Modul F jest podobny do modutu C2, ale jednostka notyfikowana przeprowadza
bardziej systematyczne kontrole produktéw.

F1 Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkeji.

Zgodno$¢ na podstawie weryfikacji ~ Producent zapewnia zgodno$¢ wytworzonych produktéw z wymogami prawnymi.

produktu Jednostka notyfikowana przeprowadza badania produktéw (testowanie kazdego
produktu lub kontrole statystyczne) w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami
prawnymi (brak typu UE, stosowane jak F bez modulu B)

Modut F1 jest podobny do A2, ale jednostka notyfikowana przeprowadza bardziej
szczegolowe kontrole produktéw.
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Moduty Opis
G Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faz¢ produkgji.

Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje
jednostkowa

H

Zgodno$¢ oparta na pelnym
zapewnieniu jako$ci

H1

Zgodno$¢ oparta na pelnym
zapewnieniu jako$ci oraz badaniu
projektu

5.1.8.  Przeglgd procedur

Mozliwe sa nastgpujace procedury:

Producent zapewnia zgodnos¢ wytworzonych produktéw z wymogami prawnymi.
Jednostka notyfikowana weryfikuje kazdy egzemplarz produktu w celu
zapewnienia zgodnosci z wymogami prawnymi (brak typu UE).

Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkji.

Producent stosuje system pelnego zapewnienia jako$ci w celu zagwarantowania
zgodnosci z wymogami prawnymi (brak typu UE). Jednostka notyfikowana ocenia
system jakosci.

Obejmuje zaréwno faze projektowania, jak i faze produkeji.

Producent stosuje system pelnego zapewnienia jako$ci w celu zagwarantowania
zgodnodci z wymogami prawnymi (brak typu UE). Jednostka notyfikowana ocenia
system jakosci i projekt produktu, a takze wydaje Swiadectwo badania projektu UE.

W poréwnaniu z modutem H modut H1 zaktada dodatkowo, ze jednostka
notyfikowana przeprowadza bardziej szczegétowe badanie projektu produktu.

Nie nalezy myli¢ $wiadectwa badania projektu UE z certyfikatem badania typu UE
na podstawie modutu B, ktéry potwierdza zgodno$¢ probki ,reprezentatywnej dla
przewidywanej produkgji”, dzigki czemu mozna sprawdzaé zgodnos¢ produktéw
wzgledem takiej probki. W przypadku §wiadectwa badania projektu UE zgodnie

z modutem H1 nie ma takiej probki. Swiadectwo badania projektu UE stanowi
potwierdzenie, ze zgodno$¢ projektu produktu zostata sprawdzona i po§wiadczona
przez jednostke notyfikowang.

— A —Wewnegtrzna kontrola produkgji

— Al - Wewnetrzna kontrola produkcji oraz badanie produktéw pod nadzorem

— A2 - Wewnetrzna kontrola produkcji oraz nadzorowana kontrola produktéw w losowych odstepach czasu

— B+C - Badanie typu UE (B), a nastgpnie badanie zgodnosci z typem UE w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji (C)

— B+C1 - Badanie typu UE (B), a nastgpnie badanie zgodnosci z typem UE w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji
oraz badanie produktéw pod nadzorem (C1)

— B+(C2 — Badanie typu UE (B), a nastepnie badanie zgodnosci z typem UE w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji
oraz kontrola produktéw w losowych odstepach czasu (C2)

— B+D — Badanie typu UE (B), a nast¢pnie badanie zgodnosci z typem UE w oparciu o system zapewnienia jakosci procesu

produkgji (D)

— DI - Zapewnienie jakoSci procesu produkgji

— B+E — Badanie typu UE (B), a nastepnie badanie zgodnosci z typem UE w oparciu o system zapewnienia jakosci pro-

duktu (E)

— E1 - Zapewnienie jakoSci kontroli i badania gotowych produktéw

— B+F —badanie typu UE (B), a nastepnie badanie zgodnosci z typem UE w oparciu o weryfikacje produktu (F)
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— F1 - Zgodnos¢ na podstawie weryfikacji produktu
— G - Zgodno$¢ na podstawie weryfikacji jednostkowej
— H-Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci
— H1 - Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu jakosci oraz badaniu projektu
Faza projektu Faza produkcji
- Modut A
- Modut Al
= Modut A2
= Modut C
Producent
= Modut C1
z
G
- Modut B L - Modut C2 0
D
N
» Modut D » O
2
c
— Modut £
- Modut F
= Modut D1
»{ Modut E1
- Modut F1
- Modut G
- Modut H
- Modut H1
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5.1.9.  Uzasadnienie wyboru odpowiednich modutéw

— Prawodawca powinien unikaé modutdw stanowigcych zbyt duze obcigzenie w stosunku do celéw odpowiednich przepiséw unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego, nie narazajgc jednak na szwank ochrony interesu publicznego.

— Zkozono$¢ wybranych modutéw powinna byé proporgjonalna do ryzyka zwigzanego z produktem (wplyw na interes publiczny,
zdrowie i bezpieczeristwo publiczne, Srodowisko naturalne), ztozZonosci projektu, charakteru produkgji (duze serie czy male serie,
produkcja na zaméwienie, prosty czy skomplikowany mechanizm produkgji, itp.).

Wybierajac moduly do swojego instrumentu prawnego prawodawca powinien stosowac si¢ do nastepujacych zasad:

— Zasadniczo przed wprowadzeniem produktéw do obrotu, nalezy poddad je ocenie zgodnie z zasadami okreslonymi
w modutach dla fazy projektowania i produkcji.

— Jesli to mozliwe z punktu widzenia interesu publicznego, producentowi nalezy zostawi¢ mozliwie najszerszy wybor
moduléw.

— Jesli do zapewnienia zgodnosci produktéw z przepisami prawa wystarczy, aby producent samodzielnie przeprowadzit
kontrole, prawodawca moze wybra¢ modul A. Jest to mozliwe w przypadku nieskomplikowanych produktéw (prosty
mechanizm projektowania i produkgji), ktére nie stwarzaja duzego zagrozenia dla interesu publicznego.

— W przypadkach produkcji masowej w oparciu o typ/prébke i gdy projekt danego produktu jest skomplikowany lub ist-
nieje wigksze ryzyko, ze bedzie niezgodny z wymogami prawnymi, prawodawstwo UE moze przewidywaé dwueta-
powa procedure oceny zgodnosci: najpierw badanie zgodnosci prototypu/ probki z odpowiednimi przepisami prawa
(badanie typu UE — modut B), a nastepnie ustalenie zgodnosci produktéw z zatwierdzonym typem UE (modut C i jego
warianty, moduly D, E, F).

— Jesli prawodawca wybrat przeprowadzanie oceny zgodnosci w odniesieniu do prébki (modut B), musi sprawdzié, czy
producent moze samodzielnie przeprowadzi¢ wszystkie kontrole majace na celu zagwarantowanie zgodnosci z wymo-
gami prawnymi w fazie produkcji. W takim przypadku prawodawca moze wybra¢ modut C.

— W wielu przypadkach prawodawca musi uznaé, ze do$¢ czg¢sto producenci prowadzg bardzo dobrze wyposazone labo-
ratoria lub pomieszczenia badawcze. Najczg$ciej ma to miejsce w przypadku innowacyjnych, skomplikowanych pro-
duktéw, gdy wiedza na temat sposobu przeprowadzania badafi pozostaje u producenta. W takiej sytuacji prawodawca
moze zastanowi¢ si¢ nad wyborem moduléw A1, A2 albo C1, C2 (w przypadku ostatnich dwdch, jesli wybral przepro-
wadzanie oceny zgodnosci w odniesieniu do probki — modut B), ktére pozwalaja na wykorzystanie akredytowanej jed-
nostki wlasnej.

— Jesli producent nie moze samodzielnie wykaza¢ zgodnosci produktéw z zatwierdzonym typem UE, a wymagany jest
nadzor procesu produkgji ze strony jednostki notyfikowanej, to prawodawca moze natozy¢ na producenta obowigzek
wdrozenia zatwierdzonego systemu jakosci (moduly D, E) lub weryfikacji zgodnosci wytwarzanych przez niego pro-
duktéw za pomocy testow/kontroli (modut F). Jesli mechanizm produkdji jest stosunkowo ,prosty”, prawodawca moze
uznal, ze wystarczy, aby system jakosci producenta koncentrowal si¢ wylacznie na kontroli produktu koncowego
z pominigciem whasciwej fazy produkcji. W takiej sytuacji najbardziej odpowiedni jest modut E.

— Jesli chodzi o produkty o prostym projekcie, ale skomplikowanym procesie produkeji, prawodawca moze rozwazy¢
wybdr modutéw D1, E1, F1 z zastosowaniem korzysci plynacych odpowiednio z modutéw D, E i F i bez potrzeby
odwolywania si¢ do bardziej formalnego badania prébki (zgodnie z przepisami modutu B, ktéry poprzedza modut D,
EiF).

— W przypadku produktéw wytwarzanych w malych seriach prawodawca moze wybraé modut G.

— Jesli producent wdrozyl lub ma obowiazek wdrozy¢ system pelnego zapewnienia jakosci obejmujacy zaréwno fazg pro-
jektowania, jak i faze produkcji, prawodawca moze wybraé¢ modul H.

— Jesli producent wdrozyl system pelnego zapewnienia jakosci, ale wymagana jest weryfikacja zgodnosci projektu i wyda-
nie certyfikatu badania projektu UE przez jednostke notyfikowang, prawodawca moze wybra¢ modut H1.
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5.2. Jednostki oceniajace zgodno$é

5.2.1.  Jednostki oceniajgce zgodnos¢ oraz jednostki notyfikowane

Jednostki notyfikowane wykonujg zadania zwigzane z procedurami oceny zgodnosci, o ktdrych mowa w obowigzujgcym prawodaw-
stwie dotyczgcym harmonizacji technicznej, gdy wymagana jest strona trzecia.

Jednostka oceniajaca zgodnos¢ jest jednostka, ktéra przeprowadza jeden lub wigcej elementéw oceny zgodnosci, w tym
jedng lub wigcej nastegpujacych czynnosci: wzorcowanie, badanie, certyfikacja, inspekcja. Jednostki notyfikowane sg jed-
nostkami oceniajagcymi zgodnos(, ktdre zostaly oficjalnie wyznaczone i notyfikowane przez swoje organy krajowe do prze-
prowadzania procedur oceny zgodno$ci w rozumieniu obowigzujacego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, gdy
wymagana jest strona trzecia. W prawodawstwie UE s3 nazywane ,jednostkami notyfikowanymi”.

Jednostki notyfikowane pelnia obowiazki w obszarach interesu publicznego, zatem musza by¢ odpowiedzialne przed wias-
ciwymi wladzami krajowymi. Aby kwalifikowa¢ sie na jednostke notyfikowang, jednostka musi by¢ podmiotem prawnym
posiadajacym swoja siedzibe na terytorium panstwa czlonkowskiego, a w zwigzku z tym podlega¢ jego jurysdykcji. Pan-
stwa czlonkowskie maja wolny wybér w zakresie notyfikowania, badZ nie, jednostki, ktéra spelnia wymagania ustano-
wione w stosownym przepisie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

5.2.2.  Role i obowigzki

— Jednostki notyfikowane mogg oferowal ushugi przeprowadzania oceny zgodnosci w swoim zakresie notyfikacji dowolnym pod-
miotom gospodarczym posiadajgcym swojg siedzibg na terytorium Unii Europejskiej lub poza nim. Mogg réwniez przeprowa-
dzaé te czynnosci na terytorium innych patistw cztonkowskich lub krajéw trzecich.

— Jednostki notyfikowane majg obowigzek przekazywac stosowne informacje organom, ktdre udzielity im notyfikacji, organom
nadzoru rynku oraz innym jednostkom notyfikowanym.

— Jednostki notyfikowane muszg dziata w sposb kompetentny, niedyskryminujgcy, przejrzysty, neutralny, niezalezny i bez-
stronny.

— Jednostki notyfikowane muszg dysponowal niezbednym personelem posiadajgcym wystarczajgcg i odpowiednig wiedzg oraz
doswiadczenie do przeprowadzania oceny zgodnosci stosownie do wymogdw danego przepisu unijnego prawodawstwa harmo-
nizacyjnego.

— Jednostki notyfikowane muszq przedsigwzigé stosowne Srodki, aby zapewni¢ poufnos¢ informacji uzyskanych w trakcie oceny
zgodnosci.

— Jednostki notyfikowane muszg posiadaé odpowiednie ubezpieczenie obejmujgce ich dziatalnosé, chyba ze takie ubezpieczenie
jest gwarantowane przez przepisy krajowe paristwa czbonkowskiego dokonujgcego notyfikacji.

— Jednostki notyfikowane mogg wykazywac swoje kompetencje poprzez akredytacje, ktdra jest preferowang metodg oceniania ich
kompetencji technicznych.

Mimo Ze jednostka notyfikowana musi posiada¢ swoja siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego udzielajacego noty-
fikacji, moze ona prowadzi¢ dziatalno$¢ lub zatrudnia¢ pracownikéw poza panstwem czlonkowskim lub nawet poza UE.
Certyfikaty oraz inne po$wiadczenia oceny zgodnosci sg jednak zawsze wydawane przez jednostke notyfikowang oraz
w jej imieniu (). W zwiazku z tym, Ze jednostka notyfikowana zawsze przeprowadza swoja oceng w ramach jurysdykcji
wyznaczajacego panstwa czlonkowskiego, musi ona informowacé organ udzielajacy notyfikacji, ktéry musi by¢ zdolny do
zapewnienia kontroli calej jednostki jako organ odpowiedzialny za jej dzialania. Jezeli kontrola nie jest mozliwa, organ

notyfikujacy powinien wycofaé lub ograniczy¢ zakres notyfikacji w koniecznym zakresie.

Jednostki notyfikowane musza na biezaco informowa¢ krajowe organy notyfikujace o swojej dziatalnosci (m.in. o przepro-
wadzaniu oceny zgodnosci, dostepnosci zasobow, zlecaniu prac podwykonawcy, sytuacjach konfliktu intereséw) bezpo-
$rednio lub za posrednictwem upowaznionej jednostki (np. krajowej jednostki akredytujacej). Musza by¢ réwniez przygo-
towane na dostarczenie wszelkich informacji dotyczacych wlasciwej realizacji warunkow, na podstawie ktérych zostaly
notyfikowane, zaréwno na zadanie ich organéw notyfikujacych, jak i Komisji.

(**) Zlecanie prac podwykonawcy przez jednostki notyfikowane, zob. rozdzial 5.2.5.
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Jednostki notyfikowane zasadniczo zobowigzane sg do informowania organu notyfikujacego o wszystkich certyfikatach,
ktorych nie wydaly, ktére ograniczyly, zawiesily lub wycofaly z powodu niezgodnosci wiazanych z bezpieczefistwem oraz,
na wniosek, o wydanych $wiadectwach lub innych prowadzonych dzialaniach w zakresie oceny zgodnosci. Ponadto jed-
nostki notyfikowane musza przekazywaé pozostalym notyfikowanym na mocy tego samego unijnego prawodawstwo har-
monizacyjnego jednostkom prowadzacym podobna dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tych samych produktéw
istotne informacje na temat kwestii dotyczacych negatywnych wynikéw oceny zgodnosci, a na Zadanie, réwniez na temat
kwestii dotyczacych wynikéw pozytywnych. Bioragc pod uwage wymogi dotyczace poufnosci, ktérych muszg przestrzegaé
jednostki notyfikowane przy wypelnianiu swych zadan, informacje, ktére maja by¢ udostepniane innym jednostkom noty-
fikowanym nie moga dotyczy¢ poufnych informacji handlowych o produkcie. Podlegajgce wymianie informacje na temat
negatywnych wynikéw oceny zgodnosci powinny zatem dotyczy¢ gléwnie odmowy wydania poswiadczenia oceny zgod-
nosci, zawierajacej identyfikacj¢ danego produktu i producenta.

Jednostki notyfikowane muszg réwniez dostarczaé organowi nadzoru rynku oraz, zgodnie z pewnymi przepisami unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, réwniez organom nadzoru rynku innych pafistw cztonkowskich stosowne informacje
do celéw prowadzenia nadzoru rynku. Jednostki notyfikowane jako takie nie s3 odpowiedzialne za dostarczanie deklaracji
zgodnosci UE ani dokumentacji produktu. Jednakze, zgodnie z obowigzujacg procedurg oceny zgodnosci, mogg by¢ zobo-
wigzane do przechowywania dokumentacji produktu jako czgsci swojego zbioru dokumentéw technicznych oraz przedsta-
wienia jej na Zadanie Komisji lub panstw czlonkowskich (2). Ponadto jednostki notyfikowane muszg przedstawi¢ nie-
zbedne informacje dotyczace produktu lub oceny zgodnosci na zgdanie departamentu Komisji odpowiedzialnego za
stosowanie klauzuli ochronne;j.

Jednostki notyfikowane sg i muszg pozosta¢ stronami trzecimi niezaleznymi od swoich klientéw oraz innych zainteresowa-
nych stron. Status prawny jednostek starajacych si¢ o notyfikacje, tzn. czy sg to jednostki prywatne czy pafistwowe, jest nie-
istotny, o ile zagwarantowana jest ich niezaleznos¢, bezstronnos¢ i rzetelno$¢ oraz o ile stanowig niezalezne podmioty
prawne posiadajace stosowne prawa i obowigzki.

Wymog niezaleznosci dotyczy calej organizacji, facznie z zarzadem, oraz ma tez zastosowanie do jednostek nalezacych do
stowarzyszen przedsigbiorcow lub zrzeszen zawodowych.

W celu zapewnienia bezstronnosci jednostka notyfikowana oraz jej pracownicy nie moga znajdowac si¢ pod zadna presja
o charakterze komercyjnym, finansowym lub innym, ktéra mogtaby mie¢ wplyw na ich osad. Jednostka musi wdrozy¢ pro-
cedury gwarantujace, ze czynniki zewnetrzne nie bedg mialy wplywu na jej prace. Struktura jednostki musi gwarantowacd
jej bezstronno$¢, w szczegdlnoici jezeli jednostka prowadzi inng dzialalno$¢ oprocz tej, ktéra realizuje jako jednostka noty-
fikowana.

Ponadto jednostka musi posiadaé strategie i procedury pozwalajace na rozrdznienie miedzy zadaniami realizowanymi
przez nia jako przez jednostke notyfikowang a inng dziatalnoscia, w ktdrg jest zaangazowana, a rozr6znienie to musi by¢
zrozumiale dla jej klientéw. Z tego wzgledu materialy marketingowe nie moga stwarza¢ wrazenia, Ze ocena lub inna dzia-
falno$¢ prowadzona przez jednostke jest zwigzana z zadaniami okre$lonymi w stosownym unijnym prawodawstwie har-
monizacyjnym.

Gdy jednostka oceniajaca zgodno$¢ dostarcza sprawozdanie z badan, lezy to w jej kompetencjach jako jednostki oceniajacej
zgodno$¢; w roli jednostki notyfikowanej moze wylacznie dostarczaé certyfikaty badania typu UE — certyfikaty zawierajace
w szczegdlnosci nazwe oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. W zadnych okolicznosciach jednostka notyfi-
kowana nie moze wyda¢ sprawozdania z badan opatrzonego jej numerem jednostki notyfikowanej (2) w odniesieniu do
testow, ktdre nie sa wyszczegdlnione w przepisach, niezaleznie od tego, czy testy te zostaly przeprowadzone samodzielnie
przez jednostke, czy przez inny organ. Ponadto jednostka notyfikowana moze uzywaé swojego numeru wylgcznie
w zwigzku z czynno$ciami dotyczacymi oceny zgodnosci wykonywanymi w ramach konkretnego modulu oceny zgod-
nosci, ktory wymaga interwencji jednostki notyfikowanej oraz do ktérych zostala notyfikowana.

Akredytowane jednostki notyfikowane powinny dziala¢ jako takie i w wystawianych przez siebie certyfikatach zawsze pod-
awac¢ informacje, Ze sg akredytowane, jesli dana dziatalno$¢ jest objeta certyfikatem akredytacji.

Jednostka notyfikowana musi zobowigzaé producenta do zastosowania stosownego $rodka naprawczego oraz w razie
koniecznosci zawiesi¢ lub wycofa¢ wydany przez siebie certyfikat, jezeli w trakcie kontroli zgodnosci po wydaniu certyfi-
katu uzna, ze produkt przestal spelnia¢ wymagania zgodnosci (*).

(*) Zob. zalacznik II do decyzji nr 768/2008/WE, modut B, pkt 8, akapit trzeci.
(**%) Wigcej informacji dotyczacych numeru jednostki notyfikowanej w NANDO, pkt 5.3.3.
(**) Art. R27 ust. 4 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE.
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W ramach swoich kompetencji jako jednostki notyfikowane nie mogg one oferowa¢ ani $wiadczy¢ dodatkowych ustug,
chyba ze maja one warto$¢ dodang dla oceny zgodnosci produktu. Jednakze jednostki notyfikowane moga oferowad
dowolny typ ustug oceny zgodnosci oraz oznakowania w przypadku, gdy produkty sa przeznaczone na rynki krajow trze-
cich spoza Unii Europejskiej, na przyklad w kontek$cie uméw o wzajemnym uznawaniu (MRA) (*°). Takie czynnosci
muszg by¢ wyraznie oddzielone od dzialan jednostki wykonywanych jako jednostka notyfikowana. Jednostki notyfikowane
muszg rowniez dopilnowaé, aby ich dzialania wykraczajace poza zakres przepiséw dotyczacych harmonizacji technicznej
nie mialy wplywu na ich kompetencje, obiektywnos¢, bezstronnos$¢ lub rzetelnos¢ ich dzialalnosci jako jednostek notyfiko-
wanych. Jednostki notyfikowane nie mogg stosowac swojego numeru jednostki notyfikowanej w celu wykonywania tych
dzialan. Jednostki notyfikowane powinny w szczegdlnosci powstrzymaé si¢ od wystawiania certyfikatow pod swoim
numerem jednostki notyfikowanej do celéw innego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego niz to, dla ktérego zostaly
notyfikowane, a ktére réwniez wymaga interwencji jednostki notyfikowane;.

Jednostka notyfikowana nie moze by¢ producentem, upowaznionym przedstawicielem, dostawca lub jego konkurentem,
nie moze (ani nie mogla w przeszlosci) oferowaé lub swiadczy¢ ustug doradczych zadnej z tych stron w odniesieniu do pro-
jektu, produkgji, praktyk marketingowych lub konserwacji przedmiotowych produktéw. Nie wyklucza to jednak mozli-
wosci wymiany informacji oraz wskazéwek technicznych pomiedzy producentem, jego upowaznionym przedstawicielem,
dostawcami i jednostka notyfikowang.

Aby zagwarantowa¢ bezstronno$¢ oraz unikna¢ konfliktéw intereséw wazne jest, aby wyraznie oddzieli¢ oceng zgodnosci
przeprowadzang przed jednostki notyfikowane przed wprowadzeniem produktu do obrotu od nadzoru rynku. Ponadto
organy nadzoru rynku muszg wykonywaé swoje obowigzki w sposéb niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzen. Dla-
tego nalezy uzna¢, ze organy nadzoru rynkowego nie powinny by¢ wyznaczane jako jednostki notyfikowane, a takze
nalezy wprowadzi¢ niezbgdne zabezpieczenia w celu zagwarantowania bezstronnosci i braku konfliktu intereséw, w przy-
padku gdy jednemu podmiotowi powierzono obydwa zadania (*!) (*2). Jednostki notyfikowane musza posiada¢ udoku-
mentowane procedury pozwalajgce na rozpoznanie, analiz¢ i rozwigzywanie wszelkich przypadkéw podejrzewanego lub
potwierdzonego konfliktu intereséw. Jednostka notyfikowana powinna réwniez wymaga¢ od wszystkich pracownikéw
dzialajacych w jej imieniu, aby informowali o kazdym potencjalnym konflikcie intereséw.

Jednostki notyfikowane muszg zatrudnia¢ niezbedny personel, ktéry jest odpowiednio przeszkolony oraz posiada wystar-
czajacg wiedze techniczng i doSwiadczenie zwigzane z danymi produktami i procedura oceny zgodnosci. Ich wiedza
i do$wiadczenie powinny w szczegdlnosci dotyczy¢ stosownych wymagan prawnych i polityki egzekwowania przepisow,
europejskich i miedzynarodowych dziatan normalizacyjnych, odpowiednich technologii, metod produkgji i procedur wery-
fikacji oraz normalnych warunkéw uzytkowania danego produktu. Jednostka musi by¢ zdolna do zarzadzania swoimi
wszystkimi zasobami, kontrolowania ich oraz ponoszenia odpowiedzialnoici za ich dziatalno$¢ oraz musi prowadzi¢ kom-
pleksowa ewidencje nalezytych kwalifikacji wszystkich pracownikéw, ktérych angazuje w poszczegdlnych obszarach, nie-
zaleznie od tego, czy sa to pracownicy zatrudnieni na podstawie umowy o prace czy delegowani przez jednostki zew-
netrzne. Jednostka musi réwniez mie¢ dostgp do odpowiedniej infrastruktury oraz by¢ zdolna do przeprowadzania testow
lub ponownych testéw w UE. W przeciwnym przypadku organ notyfikujacy nie bedzie mdgl sprawdzié jej kompetencji.

Jednostki notyfikowane musza zapewnia¢ poufnos¢ wszelkich informacji uzyskanych w trakcie przeprowadzania oceny
zgodnos$ci. Musza wdrozy¢ odpowiednie Srodki gwarantujgce, ze zadne wyniki ani inne informacje nie zostana ujawnione
zadnej stronie poza wlasciwym organem oraz producentem lub jego upowaznionym przedstawicielem.

Jednostki notyfikowane muszg posiadaé odpowiednie ubezpieczenie obejmujgce ich dziatalno$¢ zwigzana z prowadzeniem
oceny zgodnosci. Zakres i catkowita warto$¢ finansowa ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci musi by¢ adekwatna do
poziomu ryzyka zwigzanego z dzialaniami jednostki notyfikowanej. Jednakze to przede wszystkim producent ponosi
0g6lng odpowiedzialnos¢ za zgodno$é produktu ze wszystkimi wymaganiami stosownych przepiséw, nawet jezeli niektdre
etapy oceny zgodnosci sg przeprowadzane na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej.

Jednostki notyfikowane sa zobowigzane do uczestniczenia w dziataniach koordynacyjnych (**)). Musza réwniez bezposred-
nio bra¢ udzial lub by¢ reprezentowane w europejskich dziataniach normalizacyjnych lub w inny spos6b zdobywaé wiedze
na temat sytuacji dotyczacej stosownych norm ().

(*) Umowy o wzajemnym uznawaniu, zob. rozdzial 9.2.

(*') Nadzor rynku — zob. rozdzial 7.

() Jest to czgsta praktyka w niektorych sektorach (np. sektorze materiatéw wybuchowych i artykuléw pirotechnicznych), ze organy nad-
zoru rynku powoluja si¢ na badania jednostek notyfikowanych, o ile nie zachodzi konflikt intereséw.

(*) Koordynacja miedzy jednostkami notyfikowanymi, zob. pkt 5.2.4.

(** Artykul R17 ust. 11 w zalgczniku I do decyzji nr 768/2008/WE.
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5.2.3.  Kompetencje jednostek notyfikowanych

Podstawowym zadaniem jednostki notyfikowanej jest Swiadczenie ustug zwigzanych z oceng zgodnoci na warunkach ustanowionych
w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. Oznacza to $wiadczenie producentom ustug lezgcych w interesie publicznym.

Jednostki notyfikowane sa wyznaczane do dokonywania oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami oraz zapewniania
konsekwentnego stosowania tych wymagar pod wzgledem technicznym zgodnie ze procedurami przewidzianymi w sto-
sownych unijnych przepisach harmonizacyjnych. Jednostki notyfikowane musza posiada¢ odpowiednig infrastrukture
oraz personel techniczny, aby méc wykonywac techniczne i administracyjne zadania zwigzane z oceng zgodnosci. Muszg
réwniez stosowal odpowiednie procedury kontroli jako$ci w zwiazku z takimi ustugami. Producenci mogg dowolnie
wybiera¢ sposréd jednostek notyfikowanych, ktére zostaly wyznaczone do przeprowadzania danej procedury oceny zgod-
nosci zgodnie z obowigzujgcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

W niektdrych przepisach sektorowych przewidziano zastosowanie modutu oceny zgodnosci, ktéry okresla obowigzkowe
zaangazowanie jednostki notyfikowanej (np. badanie typu UE) w przypadkach, gdy normy zharmonizowane nie istniejg
lub nie s3 stosowane przez producenta. W zwigzku z tym, aby zapewni¢ prawidlowe wdrozenie przepiséw dotyczacych
rynku wewnetrznego, jednostki notyfikowane musza by¢ zdolne do wykazania, ze posiadaja kompetencje do przeprowa-
dzania wymaganej oceny zgodnosci i wydawania wymaganych poswiadczen potwierdzajacych spelnienie wymogéw regu-
lacyjnych, takze w przypadku (catkowitego) braku norm zharmonizowanych.

Jednostka notyfikowana, ktéra chciataby oferowac ustugi zgodnie z kilkoma procedurami oceny zgodnosci, musi spelniaé
stosowne wymagania dotyczace poszczeg6lnych zadan, co musi zosta¢ ocenione wedlug wymogéw dla poszczeg6lnych
procedur. Jednakze, w zwigzku z tym, ze zakres wielu przepiséw dotyczacych harmonizacji technicznej moze by¢ stosun-
kowo szeroki i réznorodny, jednostka notyfikowana nie musi by¢ zakwalifikowana w ramach wszystkich produktéw obje-
tych zakresem tego prawodawstwa, lecz moze by¢ notyfikowana wylacznie w zakresie okre$lonej grupy produktéw.

Jednostki notyfikowane musza posiada¢ odpowiednie struktury i procedury pozwalajace zagwarantowaé, ze prowadzenie
oceny zgodnosci oraz wydawanie certyfikatow podlega procesowi weryfikacji. Stosowne procedury muszg w szczeg6lnosci
obejmowac obowiazki i zakres odpowiedzialnosci zwigzane z zawieszaniem oraz wycofywaniem certyfikatéw, wnioskami
kierowanymi do producenta o zastosowanie $rodkéw naprawczych oraz skladaniem sprawozdan do wlasciwego organu.

Poza wykonywaniem pewnych zobowigzan w obszarze interesu publicznego jednostki notyfikowane muszg uznad, ze
$wiadczg réwniez ustugi dla przemystu. W zwigzku z tym powinny dostarczaé producentowi oraz jego upowaznionemu
przedstawicielowi stosowne informacje dotyczace przedmiotowych przepiséw, przeprowadzaé procedure oceny zgodnosci
bez niepotrzebnego obciazenia dla podmiotéw gospodarczych oraz nie proponowaé dodatkowej certyfikacji lub oznako-
wania, ktére nie stanowi wartosci dodanej dla oceny zgodnosci produktu. Ostatnie z wymienionych czynnosci musza by¢
wyraznie oddzielone od dzialan jednostki wykonywanych jako jednostka notyfikowana. Jednostki notyfikowane nie moga
stosowaé swojego numeru jednostki notyfikowanej w celu wykonywania tych dziatan.

Aby unikna¢ niepotrzebnych utrudnien dla podmiotéw gospodarczych oraz poméc w zapewnianiu ochrony poufnych
danych lub praw wlasnosci intelektualnej, dokumentacja produktu przedstawiana jednostkom notyfikowanym musi ogra-
niczac si¢ do informacji, ktére s3 wymagane wylacznie do celu oceny zgodnosci z przepisami prawa.

Producent moze dostarczy¢ sprawozdania z badan lub inne elementy dokumentacji produktu. Jednostka notyfikowana
moze uwzglednic te sprawozdania, pod warunkiem Zze przyjmuje pelng odpowiedzialno$¢ za wyniki. Jednostka notyfiko-
wana moze uzna¢ wyniki badan producenta za oceng¢ zgodnosci, pod warunkiem ze uzasadni, dlaczego uwzglednia te
badania. Akceptacja wynikéw badan producenta nie jest jednak wystarczajaca do wypelnienia zadan jednostki notyfikowa-
nej; jednostka notyfikowana bedzie musiata przeprowadzi¢ dodatkowe badania w ramach odpowiedniego modutu.

5.2.4.  Koordynacja migdzy jednostkami notyfikowanymi

Ze wzgledu na fakt, ze jednostki notyfikowane wykonujg zadania wyznaczone im przez organy publiczne, sg one zobowig-
zane do uczestniczenia w dzialaniach koordynacyjnych organizowanych przez Komisje. Komisja wraz z panstwami czton-
kowskimi zapewnia koordynacje miedzy jednostkami notyfikowanymi.
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Grupa koordynacyjna skladajaca si¢ z jednostek notyfikowanych jest ustanawiana dla kazdego unijnego aktu harmonizacyj-
nego lub kilku powiazanych akt6éw, a jej praca ogranicza si¢ do probleméw technicznych zwigzanych z oceng zgodnosci,
aby zapewni¢ jednolite stosowanie technicznych przepiséw danego aktu prawnego. W tym celu grupa koordynacyjna
powinna by¢ w stanie swobodnie okresla¢ swoje zasady pracy oraz swdj statut. Kazda grupa jednostek notyfikowanych
posiada sekretariat do spraw technicznych oraz przewodniczacego.

Zasadniczo grupy jednostek notyfikowanych skladajg si¢ wylacznie z przedstawicieli jednostek notyfikowanych. Komisja
moze udzieli¢ wsparcia finansowego sekretariatom, aby zmniejszy¢ koszty i usungé bariery utrudniajgce uczestnictwo (*°).
Aby osiaggnal wyzsza wydajno$¢ swojej pracy, grupy moga tworzy¢ podgrupy o ograniczonej liczbie uczestnikow, ktérych
zadaniem jest omawianie konkretnych kwestii natury technicznej. Komisja jest w tych grupach reprezentowana. Eksperci
rzadowi oraz przedstawiciele organoéw bezposrednio odpowiedzialnych za skuteczne wdrazanie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego moga uczestniczy¢ w grupach jako obserwatorzy. Europejskie organizacje normalizacyjne (CEN, CENE-
LEC oraz ETSI) sg reprezentowane w grupach w przypadku pojawienia si¢ kwestii zwigzanych z normami. Jezeli przy oma-
wianiu spraw dotyczacych norm zharmonizowanych pojawiajg si¢ istotne watpliwosci co do domniemania zgodnosci
wynikajacego z tych norm, grupa jednostek notyfikowanych powinna poinformowa¢ o tym Komisje i panstwa czlonkow-
skie. Grupy mogg rowniez zaprasza¢ do wspélpracy stosowne europejskie federacje oraz inne zainteresowane strony. Jezeli
grupy jednostek notyfikowanych musza zajmowac si¢ zagadnieniami o charakterze poufnym, uczestnictwo w spotkaniach
jest odpowiednio ograniczane. Zalecenia formulowane przez grupy jednostek notyfikowanych i przyjmowane przez nie
decyzje administracyjne powinny ograniczaé si¢ do wspélnego zrozumienia technicznych aspektow oceny zgodnosci,
w tym — w razie potrzeby — do wyjasnien stuzacych wspélnemu zrozumieniu okreslonych czeéci majacych zastosowanie
norm zharmonizowanych, i nie powinny dotyczy¢ wykladni stosownych przepiséw. Grupy jednostek notyfikowanych
powinny publikowaé swoje decyzje administracyjne i zalecenia. Jezeli jednostka odméwi wspdlpracy, notyfikacja moze
zosta¢ cofnieta. Jednakze jednostki notyfikowane nie s3 zobowigzane do uczestniczenia w spotkaniach na poziomie euro-
pejskim, jezeli pozostaja na biezaco oraz wdrazaja decyzje administracyjne oraz dokumenty wydawane przez ich grupe.
Stosowne dokumenty robocze, sprawozdania ze spotkari, zalecenia oraz wytyczne wydawane przez sektorowe oraz mig-
dzysektorowe grupy jednostek notyfikowanych lub ich podgrupy powinny by¢ udostepniane wszystkim jednostkom noty-
fikowanym nalezacym do tych grup, niezaleznie od tego, czy biora one udzial w spotkaniach. Wymiane informacji oraz
komunikacje mozna usprawni¢, korzystajac z platformy takiej jak udostepniana przez Komisje CIRCABC.

Zacheca sig rowniez do tworzenia krajowych grup koordynacyjnych, a jezeli takie istniejg, jednostki notyfikowane z danego
panstwa czlonkowskiego moga by¢ zobowigzane do uczestnictwa w ich dziatalnosci.

5.2.5.  Zlecanie prac podwykonawcy przez jednostki notyfikowane

— Jednostka notyfikowana moze zleci¢ czgsé swoich zadar innej jednostce, tj. podwykonawcy lub jednostce zaleznej, w oparciu
0 jej zweryfikowane i regularnie monitorowane kompetencje.

— Zlecanie prac podwykonawcy musi odbywaé si¢ na podstawie umowy, co umozliwia zapewnienie przejrzystosci dziatafi jed-
nostki notyfikowanej oraz zaufania do jej prac.

Jednostka notyfikowana moze zleca¢ podwykonawcy wylacznie zadania, ktore mieszczg si¢ w zakresie jej kompetencji. Nie
sg dozwolone sytuacje, w ktorych jednostka notyfikowana zleca czg$¢ swoich zadan, poniewaz nie posiada wymaganych
kompetencji i wiedzy. Jednostka notyfikowana musi dysponowaé odpowiednim personelem i sprzetem oraz by¢ w stanie
przeprowadzaé wszystkie niezbedne badania i oceny zgodnie z wymaganiami samych modutéw.

Jednostki dzialajace jako podwykonawcy jednostek notyfikowanych same nie musza by¢ notyfikowane. Niemniej jednostka
notyfikowana musi zawiadomi¢ odpowiednie pafistwo czlonkowskie o swoim zamiarze zlecenia pracy podwykonawrcy.
Organ notyfikujacy musi odpowiednio oceni¢ zakres, w jakim jednostka notyfikowana zamierza korzysta¢ z ustug podwy-
konawcéw (w tym spoza UE) lub mie¢ dostgp do personelu lub infrastruktury poza panstwem czlonkowskim notyfikacji.
Pafistwo czlonkowskie moze zadecydowa¢, ze jako organ notyfikujacy nie moze ponosi¢ ogélnej odpowiedzialnosci za
takie ustalenie, i cofngé notyfikacje lub ograniczyc¢ jej zakres. Jednostka notyfikowana musi prowadzi¢ ewidencje wszyst-
kich zadan zleconych podwykonawcy i systematycznie ja aktualizowad. Czynnosci w zakresie oceny zgodnosci, ktére nie
sa zlecane podwykonawcom, nalezy wykonywac w siedzibie jednostki notyfikowanej lub w siedzibie producenta, jak wska-
zano w odpowiednim module oceny zgodnosci.

(**) Art. R30ust. 1 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE.
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Jednostka, ktérej jednostka notyfikowana zlecita prace na zasadzie podwykonawstwa musi posiada¢ kompetencje tech-
niczne oraz wykazywa¢ niezalezno$¢ i obiektywno$¢ zgodnie z tymi samymi kryteriami oraz na tych samych warunkach
co jednostka notyfikowana. Panstwo cztonkowskie, ktére notyfikowato jednostke, ktéra zleca czg$¢ swoich zadan, musi
by¢ zdolne do zapewnienia skutecznego monitorowania kompetencji jednostki zaangazowanej przez jednostke notyfiko-
wang. Poszczegdlni audytorzy zewnetrzni lub specjalisci muszg spelnia¢ warunki podwykonawcy.

Jednostka notyfikowana musi gwarantowad, ze jej podwykonawcy posiadaja wymagane kompetencje oraz Ze utrzymuja te
kompetencje, na przyklad przeprowadzajac regularne oceny oraz bedac na biezgco ze szczegdlami dotyczacymi przepro-
wadzania ich zadan. Jednostka notyfikowana musi réwniez by¢ zdolna do wykazania zgodnosci swoich podwykonawcéw
z wymaganiami ustanowionymi w stosownych unijnych przepisach harmonizacyjnych.

Informacje dotyczace podwykonawstwa oraz kompetencji podwykonawcéw lub spélek zaleznych muszg by¢ w kazdej
chwili dostepne, aby organ notyfikujacy mogt podja¢ kazde potrzebne dziatanie oraz bezzwlocznie powiadomi¢ o nim
Komisje i inne panstwa czlonkowskie na ich zgdanie. Zgodnos¢ z seria norm EN ISO/IEC 17000 stanowi podstawe
domniemania zgodnosci podwykonawcy z wigkszo$cig wymagan, podobnie jak w przypadku samej jednostki notyfikowa-
nej. W przypadku gdy akredytacja nie jest stosowana do oceny kompetencji jednostek notyfikowanych, wlasciwy organ
powinien przeprowadza¢ kontrole podwykonawcy na miejscu w takim samym zakresie, jaki przewidywataby akredytacja.

Kolejnym warunkiem zlecania prac podwykonawcy jest to, Ze procedura oceny zgodnosci moze zostal podzielona na
czynnosci techniczne oraz czynnosci zwigzane z oceng oraz ze metodologia stosowana do przeprowadzenia czynnosci
technicznych jest wystarczajgco precyzyjna. Jednostka notyfikowana moze zleca¢ podwykonawcy $cisle ograniczone zada-
nia o charakterze technicznym (takie jak testy i badania), o ile mozna okresli¢ je jako istotne i sp6jne elementy dzialan tech-
nicznych. Mimo to jednostka zaangazowana przez jednostke notyfikowang na zasadzie podwykonawstwa musi wykonad
istotne i spdjne czedci tych dziatan technicznych. Pracownicy jednostki notyfikowanej muszg posiada¢ odpowiednie kwali-
fikacje techniczne, aby by¢ w stanie oceni¢ wyniki testow podwykonawcéw. Jednostki notyfikowane nie mogg ograniczaé
swojej dzialalnosci wylacznie do funkcji administracyjnych.

Jednostki notyfikowane moga na przyklad zlecaé podwykonawcom przeprowadzanie badan, podczas gdy same bedg w dal-
szym ciggu dokonywa¢ oceny ich wynikéw oraz, w szczeg6lnosci, zatwierdzaé sprawozdanie z badan, aby sprawdzié, czy
zostaly spelnione wymagania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Podobnie zlecanie prac podwykonawcy jest
mozliwe w zakresie certyfikacji systeméw jakosci, pod warunkiem Ze jednostka notyfikowana przeprowadza oceng wyni-
kéw z audytu. Jednostka notyfikowana nie moze w zadnym wypadku zlecaé podwykonawstwa wszystkich swoich zadan,
poniewaz notyfikacja stracitaby wéwczas swoje znaczenie.

W przypadku spélek zaleznych i podwykonawcéw jednostki notyfikowanej moze dojé¢ do konfliktu intereséw: jednostka
notyfikowana nie moze przeprowadzaé oceny zgodnosci w odniesieniu do produktéw, w przypadku ktorych np. jednostka
powigzana (z jednostka notyfikowana) (tj. spotka zalezna lub podwykonawca) byla zwigzana z producentem poprzez
$wiadczenie ustug doradczych lub uczestniczyta bezposrednio lub posrednio w projektowaniu, wykonaniu, instalagji itp.
produktu lub typu produktu. Aby unikng¢ takiego konfliktu intereséw, jednostka notyfikowana powinna zidentyfikowa¢é
ryzyko wynikajace np. z ustug $wiadczonych przez jednostki zalezne/podwykonawcow na rzecz przedsigbiorstw w zakresie
danego produktu. Jednostka notyfikowana powinna udostepnic te informacje i o§wiadczy¢, ze jezeli jednostki te Swiadczyly
na rzecz producenta ustugi dotyczace konkretnego produktu, to jednostka notyfikowana nie jest w stanie przedstawi¢
oceny zgodnosci temu producentowi w odniesieniu do danych elementéw.

Zlecona podwykonawcy praca musi by¢ wykonywana zgodnie z wcze$niej ustanowiona specyfikacja techniczng zawiera-
jaca szczegdlowy procedure opartg na obiektywnych kryteriach gwarantujacych pelng przejrzystosé. W przypadku gdy jed-
nostka zatrudniona przez jednostke notyfikowana w charakterze podwykonawcy uczestniczy w ocenie zgodnosci z nor-
mami, nalezy je stosowa¢, jezeli stuzg do ustanowienia procedur. Jezeli ta jednostka uczestniczy w ocenie zgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami, nalezy stosowaé procedure uzywang przez jednostke notyfikowang lub procedure, ktdrg
jednostka notyfikowana uzna za réwnowazna.

Jednostka notyfikowana musi w kazdym przypadku posiadaé wiazaca umowe ze swoimi podwykonawcami gwarantujacg,
ze jej zadania zostang wykonane (**%). Jednostki notyfikowane musza przechowywac do dyspozycji organu notyfikujacego
stosowne dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz wykonywanych przez nich
zadan na podstawie stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego (*).

(*) Rola i obowiazki jednostek notyfikowanych, zob. pkt 5.2.2.
(*7) Art. R20 ust. 4 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE.
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Jednostka notyfikowana zlecajaca prace podwykonawcy w dalszym ciagu ponosi odpowiedzialno$¢ za wszystkie czynnosci
objete notyfikacja. Zlecanie prac podwykonawcy nie wiaze si¢ z przekazaniem uprawnieni lub obowiazkéw. Certyfikaty
oraz inne po$wiadczenia oceny zgodnosci sa zawsze wydawane w imieniu jednostki notyfikowanej i na jej odpowiedzial-
no$¢. Dlatego tez jednostka notyfikowana zlecajagca podwykonawstwo musi posiada¢ kompetencje do weryfikowania
pracy podwykonawcy we wszystkich jej aspektach oraz musi podejmowac ostateczne decyzje.

Warunki zlecania podwykonawstwa prac majg zastosowanie do dowolnego podwykonawcy, niezaleznie od tego, czy ma
on siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej. Jednostka notyfikowana pozostaje w pelni odpowiedzialna za prace wykony-
wang w jej imieniu przez podwykonawce.

Jednostka notyfikowana musi posiada¢ odpowiednig infrastrukture oraz personel, aby by¢ w stanie weryfikowaé wyniki
wszelkich badan, inspekcji lub innych zadan wykonywanych przez podwykonawce. Ponadto jezeli wybrang Sciezka do
notyfikacji jest akredytacja, musi ona obejmowac jednostki zalezne jednostek notyfikowanych, z ktérych pomocy korzys-
taja. Jednostki akredytujace musza to uwzgledni¢, wlasciwie stosujac migdzynarodowe wytyczne dotyczace akredytacji
transgranicznej albo wyszczegdlniajac je w dokumentach akredytacyjnych. Jezeli notyfikacja nie jest oparta na akredytacji,
wtedy w celu zapewnienia wlasciwego i spojnego nadzoru nad takimi jednostkami zaleznymi oraz podwykonawcami infor-
macje, ktdre nalezy przedstawi¢ organowi notyfikujagcemu powinny zosta¢ doprecyzowane w kontekscie odpowiednich
praktyk akredytacyjnych.

5.2.6.  Akredytowane jednostki wlasne (***)

Akredytowana jednostka wlasna moze by¢ wykorzystana do przeprowadzenia czynnosci w zakresie oceny zgodnosci
w imieniu przedsigbiorstwa, ktorego jest czgscig w ramach realizacji procedur oceny zgodnosci, modutu A1, A2, C1 lub
C2 wylacznie w przypadkach, w ktérych przewiduje to sektorowe prawodawstwo harmonizacyjne Unii. Jednostka ta musi
stanowi¢ niezalezng i odrebng cze$¢ przedsigbiorstwa oraz nie moze uczestniczy¢ w projektowaniu, produkeji, dostawie,
instalacji, uzywaniu lub konserwacji produkt6w, ktdre ocenia.

Akredytowana jednostka wlasna musi spelnia¢ szereg wymagan. Musi by¢ akredytowana zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008. Jednostka oraz jej personel musza by¢ wyodrebnione w strukturze organizacji oraz posiada¢ metody sktada-
nia sprawozdan w ramach przedsi¢biorstwa, ktorego sg czescig, zapewniajgce ich bezstronno$é, co moga wykazaé przed
wlaciwg krajowg jednostka akredytujgcg. Ani jednostka ani jej personel nie moga by¢ odpowiedzialne za projekt, produk-
cje, dostawe, instalacje, uzywanie ani konserwacje produktéw, ktdre oceniaja. Nie mogg tez angazowac si¢ w zadne czyn-
nosci, ktore moga naruszaé niezalezno$¢ ich osadu lub rzetelno$¢ w zwigzku z ich dzialalno$cig w zakresie oceny zgod-
nosci. Akredytowana jednostka wlasna moze $wiadczy¢ ustugi wylacznie na rzecz przedsigbiorstwa, ktorego jest czescia.

Akredytowana jednostka wlasna nie podlega notyfikacji pafistwom czlonkowskim lub Komisji, natomiast informacja o jej
akredytacji musi zosta przekazana przez przedsigbiorstwo, ktorego jest czescig lub przez krajows jednostke akredytujaca
organowi notyfikujagcemu na jego zgdanie.

5.3. Notyfikacja

5.3.1.  Organy notyfikujgce

Organ notyfikujgcy jest jednostkg rzgdowgq lub publiczng, ktérej zadaniem jest wyznaczanie i notyfikowanie jednostek oceniajgcych
zgodno$¢ na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Organ notyfikujacy jest jednostka rzadowa lub publiczng, ktérej zadaniem jest wyznaczanie i notyfikowanie jednostek oce-
niajacych zgodno$¢ na podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Przewaznie organem odpowiedzialnym za
wdrazanie unijnego aktu harmonizacyjnego, na podstawie ktérego jednostka jest notyfikowana oraz zarzadzanie nim jest
administracja krajowa. Kazde pafstwo czlonkowskie musi wyznaczy¢ organ notyfikujacy, ktéry jest odpowiedzialny za
oceng, notyfikacje oraz monitorowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzial-
no$¢ za kompetencje jednostek, ktére notyfikuje.

(%) Nalezy zwr6ci¢ uwage, iz tylko nieliczne przepisy unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przewidujg akredytowane jednostki
wiasne.
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Kazde panstwo czlonkowskie musi ustanowi¢ swoje organy notyfikujace w sposob wykluczajacy konflikt intereséw z jed-
nostkami oceniajgcymi zgodno$¢. Muszg by¢ zorganizowane oraz funkcjonowacé tak, aby zapewniaé obiektywnos¢ i bez-
stronno$¢ ich dzialan. Kazda decyzja dotyczgca notyfikacji jednostki oceniajgcej zgodno$¢ musi zostaé podjeta przez kom-
petentne osoby, ktore osobiscie nie przeprowadzaly oceny.

Zgodnie z dalszymi wymaganiami dotyczacymi organu notyfikujacego nie moze on oferowa¢ ani §wiadczy¢ ustug wykony-
wanych przez jednostki oceniajgce zgodno$¢, ani ustug doradczych na zasadach komercyjnych badz konkurencyjnych.
Musi zapewnia poufno$¢ uzyskiwanych informacji oraz musi dysponowaé wystarczajacg liczbg pracownikéw, aby moéc
nalezycie wykonywaé swoje zadania.

Panstwa cztonkowskie musza informowac Komisje o swoich procedurach stuzacych do oceny i notyfikacji jednostek oce-
niajacych zgodno$¢ oraz kontroli jednostek notyfikowanych. Komisja publicznie udostgpnia te informacje na swojej stronie
internetowe;.

5.3.2.  Proces notyfikacji

— Notyfikacja jest aktem powiadomienia Komisji oraz innych paristw czlonkowskich przez organ notyfikujgcy, ze jednostka oce-
niajgca zgodnos¢ zostata wyznaczona do przeprowadzania oceny zgodnosci zgodnie z unijnym aktem harmonizacyjnym oraz
spetnia wymagania dotyczgce jednostek notyfikowanych ustanowione w tym unijnym akcie harmonizacyjnym.

— Paristwa czbonkowskie przyjmujg ostateczng odpowiedzialnos¢ za kompetencie swoich jednostek notyfikowanych wzgledem
pozostatych paristw czbonkowskich oraz instytucji UE.

— Akredytagja stanowi preferowang droge oceny kompetencji technicznych jednostek notyfikowanych.

— Notyfikagja jednostki notyfikowanej jest wysytana przez organ notyfikujgcy do Komisji oraz pozostalych paristw czbonkowskich
za pomocg NANDO - elektronicznego narzgdzia do notyfikacji opracowanego i zarzgdzanego przez Komisje, w ktdrym
mozna znalez¢ wykaz wszystkich jednostek notyfikowanych.

5.3.2.1. Zasady notyfikaji

Status jednostki notyfikowanej moga uzyskac jednostki oceniajace zgodno$¢ ustanowione na terytorium Unii Europejskiej.
Panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za notyfikacje jednostek notyfikowanych, natomiast wybér i odpowiedzialnosé
za jednostki notyfikowane lezy po stronie wladz krajowych. Mogg one wybra¢ jednostki, ktére notyfikuja spoérdd jedno-
stek ustanowionych na ich terytorium, spelniajacych wymagania zawarte w prawodawstwie oraz posiadajacych kompeten-
cje niezbedne do uzyskania notyfikacji. Notyfikacja stanowi akt powiadomienia Komisji oraz innych panstw cztonkowskich
przez organ notyfikujacy, Ze taka jednostka zostata wyznaczona do przeprowadzania oceny zgodnosci zgodnie z unijnym
aktem harmonizacyjnym oraz spelnia wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych ustanowione w tym unijnym akcie
harmonizacyjnym.

Samo wyznaczenie uznawane jest za akt organu wyznaczajacego — ktéry moze by¢ tg samg jednostka co organ notyfiku-
jacy, natomiast dopiero akt notyfikowania Komisji oraz pozostalych panstw cztonkowskich sprawia, ze ,jednostka wyzna-
czona” staje si¢ ,jednostka notyfikowana”.

W zwigzku z tym, Ze notyfikacja zalezy od uznania pafistw cztonkowskich, nie s3 one zobowigzane do notyfikowania
wszystkich jednostek wykazujacych kompetencje techniczne. Panstwa cztonkowskie nie sg tez zobowigzane do notyfiko-
wania jednostek w zakresie kazdej procedury, ktéra ma by¢ stosowana zgodnie z okre§lonym unijnym aktem harmoniza-

cyjnym.

Panstwa czlonkowskie moga notyfikowal jednostke w dowolnym momencie po przyjeciu unijnego aktu harmonizacyj-
nego. Powinny jednak podjaé wszelkie niezbedne dzialania w celu udzielenia notyfikacji, zanim unijny akt harmonizacyjny
zacznie obowiazywac (*’), a takze powinny zapewni¢ zharmonizowane kompetencje wszystkich jednostek notyfikowa-
nych. Przyczyni si¢ to do efektywnego wykorzystania okresu przej§ciowego przewidzianego w danym unijnym akcie har-
monizacyjnym oraz umozliwi dzialanie jednostkom notyfikowanym i przyznawanie certyfikatéw od dnia pierwszego
zastosowania unijnego aktu harmonizacyjnego. Jezeli na podstawie nowych przepiséw wymagana jest ponowna notyfika-

(*%) Unijne prawodawstwo harmonizacyjne dostosowane do decyzji 768/2008/WE zawiera zmienione przepisy dotyczace jednostek
notyfikowanych. Jesli chodzi o organy notyfikujgce w rozumieniu tych przepiséw, konieczne jest, by przynajmniej odpowiednie prze-
pisy dotyczace jednostek notyfikowanych (obejmujace w szczegdlnosci wymogi i obowiazki tych jednostek) zostaly przetranspono-
wane do prawa krajowego. Ponadto procedury notyfikacyjne nalezy przekaza¢ Komisji i innym panstwom czlonkowskim, a pafistwa
czlonkowskie musza wyznaczy¢ organ notyfikujacy dla danych aktéw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.
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cja jednostek notyfikowanych, gdy tylko panstwa czlonkowskie przetransponuja odpowiednie przepisy do prawa krajo-
wego 1 wyznacza organ notyfikujacy dla danego unijnego aktu harmonizujacego, ten organ zglaszajacy moze dokonaé
notyfikacji. Jednostka notyfikowana moze by¢ zatem notyfikowana na podstawie zaréwno starych, jak i nowych przepiséw
w okresie przejsciowym, lecz powiadomienie na mocy starych przepiséw wygasa automatycznie z dniem rozpoczgcia sto-
sowania nowych przepisow, chyba ze przepisy szczegbtowe stanowig inaczej. Nalezy jednak podkresli¢, ze w takich przy-
padkach jednostki notyfikowane, chociaz moga wykonywaé prace przygotowawcze, nie s upowaznione do wydawania
certyfikatéw przed wejsciem w Zycie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, o ile prawodawstwo sektorowe nie prze-
widuje inaczej.

5.3.2.2. Ocena jednostek oceniajgcych zgodnosé

Ocena jednostki oceniajacej zgodno$¢ dazacej do uzyskania notyfikacji okresla, czy posiada ona odpowiednie kompetencje
techniczne, czy jest zdolna do przeprowadzania przedmiotowych procedur oceny zgodnosci oraz czy jest w stanie wykazaé
wymagany poziom niezaleznosci, bezstronnosci i rzetelnosci.

Panstwa czlonkowskie przyjmuja ostateczng odpowiedzialno$¢ za kompetencje swoich jednostek notyfikowanych wzgle-
dem pozostalych panstw cztonkowskich oraz instytucji UE. Dlatego tez musza zweryfikowac kompetencje jednostek chcg-
cych uzyskaé notyfikacje na podstawie kryteriow ustanowionych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, ktére ma
zastosowanie, w polaczeniu z zasadniczymi wymaganiami oraz przedmiotowymi procedurami oceny zgodnosci. Zasadni-
czo kryteria dotyczace kompetencji okreslone w unijnych aktach harmonizacyjnych obejmuyja:

— dostepnosé personelu oraz sprzetu;

— niezalezno$¢ oraz bezstronno$¢ w odniesieniu do podmiotéw bezposrednio lub posrednio zwiazanych z produktem -
(takich jak projektant, producent, upowazniony przedstawiciel producenta, dostawca, monter, instalator, uzytkownik);

— kompetengje techniczne personelu, ktére maja zwiazek z przedmiotowymi produktami oraz procedura oceny zgod-
nosci;

— zachowanie zasad poufnosci zawodowej oraz rzetelnosci oraz

— posiadanie ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej, o ile nie jest ono zapewnione przez pafstwo na mocy prawa
krajowego.

Organy notyfikujace lub jednostki akredytujace musza przeprowadzaé okresowe monitorowanie, aby oceniaé ciagltosé
kompetencji jednostek notyfikowanych po uzyskaniu przez nie notyfikacji.

Jednostki notyfikowane moga prowadzi¢ dzialalnos¢ lub zatrudniaé pracownikow poza panstwem czlonkowskim, w kté-
rym maja zgodnie z prawem siedzibe, lub nawet poza UE. Organ notyfikujacy tego pafistwa cztonkowskiego musi by¢ jed-
nak zdolny do zapewnienia kontroli calej jednostki notyfikowanej (nie tylko siedziby gtéwnej). Posiadanie wszystkich jed-
nostek badawczych w innym panstwie czlonkowskim lub nawet poza UE praktycznie uniemozliwiloby organowi
notyfikujacemu nadzorowanie dzialalnosci calej jednostki notyfikowane;j.

Nadzér nad jednostkami oceniajacymi zgodno$¢ w wielu placéwkach sprawowany jest w ramach wspélpracy transgranicz-
nej miedzy krajowymi jednostkami akredytujacymi i organami notyfikujgcymi; odpowiedzialno$¢ spoczywa jednak na
organie notyfikujagcym panstwa cztonkowskiego, w ktérym jednostka oceniajgca zgodno$é ma siedzibe. Jednostka ocenia-
jaca zgodnos$¢, jako gléwny podmiot podlegajacy notyfikacji, musi dysponowac Srodkami i kompetencjami niezbednymi
do wykonania zadann wymaganych do celéw notyfikacji. Chociaz moze ona korzysta¢ z pomocy jednostek zaleznych/pod-
wykonawc6w, nie powinna polega¢ na jednostkach zaleznych/podwykonawcach przy przeprowadzaniu wszystkich testow
i ocen (*%).

Jednostka notyfikowana moze zleca¢ podwykonawcom okreslone zadania zwigzane z oceng zgodnosci, musi zapewnic,
aby podwykonawca spelnial te same wymogi, ktére maja zastosowanie do samej jednostki notyfikowanej, a takze moze zle-
ca¢ okreslone dzialania podwykonawcom wylacznie za zgoda klienta. Nie mozna zatem zaakceptowa¢ struktur, w ktérych
w glownej siedzibie kandydata na jednostke notyfikowang w panstwie cztonkowskim notyfikacji jest zatrudniona bardzo
mala liczba pracownikéw wykonujgcych wylgcznie zadania o charakterze handlowym, a zadne z zadan zwigzanych
z oceng zgodnosci, do ktérych jednostka jest (ma by¢) notyfikowana, nie byloby realizowane w tym panstwie czlonkow-
skim.

(*% W art. R20 ust. 1 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE okreslono obowiazki jednostki notyfikowanej w przypadku zlecania pod-
wykonawstwa okreslonych zadar zwiazanych z oceng zgodnosci lub korzystania z ustug jednostki zalezne;j.
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5.3.2.3. Akredytacja na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008

Akredytacja przeprowadzana zgodnie z serig norm EN ISO/IEC 17000 przez uznawane na poziomie krajowym jednostki
akredytujace nalezace do Europejskiej Wspélpracy w Dziedzinie Akredytacji (EA) stanowi techniczng oceng kompetencji
jednostki oceniajacej zgodno$¢ dazacej do uzyskania notyfikacji. Mimo iz nie jest ona wymaganiem, pozostaje istotnym
i preferowanym instrumentem stuzagcym do oceniania kompetencji oraz rzetelnosci jednostek, ktére maja zostaé notyfiko-
wane. Z tego wzgledu akredytacja powinna by¢ uznawana przez krajowe organy notyfikujace jako najbardziej preferowana
podstawa techniczna dla oceny jednostek oceniajacych zgodno$é, co pozwoli zmniejszy¢ réznice w kryteriach stosowanych
do notyfikacji.

Normy zharmonizowane z serii norm EN ISO/IEC 17000, ktére wykorzystuje si¢ do wykazania kompetencji kandydata na
jednostke notyfikowana, moga si¢ rozni¢ w zaleznosci od konkretnych zadan (modutéw) oceny zgodnosci i poszczegdlnych
produktéw w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. Aby zapewni¢ harmonizacje oceny kompetencji kandydata na
jednostke notyfikowang, w ramach Europejskiej Wspdlpracy w Dziedzinie Akredytacji (EA) opracowano zalecenie doty-
czace standardéw akredytacji dla stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego oraz dla kazdego modulu oceny
zgodnosci (*). W zalozeniu ma ono mie¢ zastosowanie do wszystkich krajowych jednostek akredytujgcych, ktére oceniaja
i akredytuja jednostki oceniajace zgodnos¢ do celéw notyfikacji, chyba Ze organ notyfikujgcy lub regulacyjny — wedlug
wlasnego uznania — oficjalnie ustanowit i opublikowat inne wymogi.

Akredytacja stanowi wiarygodne potwierdzenie kompetencji, profesjonalnej rzetelnosci oraz bezstronnosci jednostek,
ktore maja zostaé notyfikowane do Komisji oraz pozostatych panstw cztonkowskich. Aby mozna bylo uznaé, ze notyfikacji
towarzyszy certyfikat akredytacji, musi on wskazywa¢ kompetencje zgloszonego kandydata w odniesieniu do okreslonego
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, o ktorych notyfikacje ubiega si¢ kandydat. Akredytacja wiaze si¢ réwniez
z regularng kontrolg oraz nadzorem nad jednostkami akredytowanymi. Zawsze gdy krajowa jednostka akredytujgca stwier-
dza, ze jednostka oceniajgca zgodnos¢, ktérej przyznala certyfikat akredytacji, przestata by¢ kompetentna lub nie wypelnia
swoich obowigzkéw, certyfikat akredytacji musi zosta¢ cofniety. W takim przypadku notyfikacja jednostki powinna zostaé
wycofana, a jednostka traci upowaznienie do przeprowadzania czynnosci zwigzanych z oceng zgodnosci na podstawie
przedmiotowego prawodawstwa.

Pierwszenstwo akredytacji przyznawane jest na podstawie procesu wzajemnej oceny, ktéry gwarantuje, ze jednostka akre-
dytujaca odpowiednio nadzoruje jednostki oceniajace zgodnos¢, ktérym udziela akredytacji. Moga jednak wystapic przy-
padki, gdy krajowa jednostka akredytujaca nie przeszta pozytywnie wzajemnej oceny, ale by¢ moze ocenita jednostki noty-
fikowane (*2). Jesli krajowa jednostka akredytujaca nie zostala poddana wzajemnej ocenie w odniesieniu do danej
dzialalnosci akredytacyjnej, ale w dalszym ciggu ocenia kompetencje jednostki oceniajgcej zgodno$é w zakresie tej dziatal-
nosci, wéwczas notyfikacji tej jednostki oceniajgcej zgodnos¢ nie nalezy uznawac za akredytacje do celéw unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego.

Jesli krajowa jednostka akredytujgca pozytywnie przeszta poprzednia wzajemng oceng w odniesieniu do danej dziatalnosci,
ale zostala zawieszona w kolejnej wzajemnej ocenie, nowe notyfikacje jednostek oceniajacych zgodnos¢ ocenianych przez
te krajowa jednostke akredytujgcy nalezy takze uwazaé za nieakredytowane. Zasadniczo certyfikaty akredytacji wydane do
momentu zawieszenia krajowej jednostki akredytujacej w wyniku wzajemnej oceny, powinny nadal by¢ uznawane przez
organy krajowe.

Jezeli powody zawieszenia krajowej jednostki akredytujgcej skutkujg powaznymi watpliwo$ciami co do kompetencji jedno-
stek notyfikowanych, odpowiedzialny organ notyfikujacy musi poinformowa¢ Komisje i inne pafistwa cztonkowskie o tym,
jak zamierza on zapewni¢ kompetencje jednostek notyfikowanych, oraz o wszelkich podjetych srodkach naprawczych,
facznie z odebraniem notyfikacji.

Pomimo ze akredytacja stanowi preferowany instrument weryfikacji kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$é, pan-
stwa czlonkowskie moga przeprowadzaé ocene samodzielnie. Od wejicia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
w dniu 1 stycznia 2010 r. w takich przypadkach nalezy przedstawi¢ Komisji oraz pozostalym pafistwom cztonkowskim
dowody, ze oceniana jednostka spelnia wszystkie stosowne wymogi regulacyjne. Ponadto jednostka notyfikowana musi
podlega¢ regularnemu nadzorowi podobnemu do praktyki ustanowionej przez organizacje akredytujace.

(*') EA-2[17 — Dokument EA dotyczacy akredytacji do celéw notyfikacji.
(*?) Art. 7 rozporzadzenia okresla to jako sytuacje, w ktérej jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze ubiegal si¢ o akredytacje poza pan-
stwem cztonkowskim, w ktérym jest ustanowiona.
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5.3.2.4. Art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, jezeli pafistwo cztonkowskie nie opiera swojej notyfikacji na
akredytacji, wtedy ,dostarcza Komisji i innym panstwom czlonkowskim wszelkich pisemnych dowodéw koniecznych do
sprawdzenia kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢, ktére wybiera do wdrozenia tego wspolnotowego prawodaw-
stwa harmonizacyjnego” (**).

Aby zapewni¢ wymagany poziom zaufania do bezstronnosci oraz kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgod-
no$¢ oraz wydawanych przez nie certyfikatéw, wladze krajowe, przeprowadzajac oceng bez akredytacji, powinny przedsta-
wi¢ szczegolowe i pelne informacje opisujace, w jaki sposéb kandydat na jednostke notyfikowang zostal oceniony jako
nalezycie wykwalifikowany do przeprowadzania zadafi objetych notyfikacja oraz wykazujace, ze spelnia on stosowne kry-
teria dotyczace jednostek notyfikowanych. Te informacje, dofgczone do danej notyfikacji, sa udostgpniane Komisji oraz
pozostalym panstwom czlonkowskim za posrednictwem elektronicznego narzedzia do notyfikacji NANDO.

Procedura oceny powinna opiera¢ si¢ co najmniej na nastgpujacych elementach:
— formalna procedura skladania wniosku;

— ocena zgodnosci z obowigzujacymi wymaganiami;

— sporzadzenie sprawozdania z oceny;

— przejrzysty proces podejmowania decyzji;

— istnienie systematycznego nadzoru oraz powigzanego mechanizmu sankcji przewidujacego okresowg kontrole obej-
mujaca wizyty w celu weryfikacji ciaglego spelniania wymagan przez jednostke notyfikowana;

— wykazanie wlasnych kompetencji technicznych organu krajowego do przeprowadzania oceny jednostek oceniajacych
zgodno$¢ do celéw notyfikacji w ramach prawodawstwa dotyczacego harmonizacji technicznej. Wykazanie to musi
dawa¢ gwarancje rownowazng z systemem oceny wzajemnej EA (**);

— kandydaci na jednostke notyfikowang powinni zosta¢ poinformowani o ogdlnych warunkach, swoich prawach i obo-
wigzkach oraz o wymaganiach zwigzanych z ocena przeprowadzang do celéw notyfikacji.

Sama ocena powinna obejmowac:

— przeglad dokumentéw potwierdzajacy ich kompletnos¢ i stosowno$¢ w odniesieniu do obowigzujacych wymagan pod
katem merytorycznym;

— audyt na miejscu sprawdzajacy aspekty techniczne i proceduralne — takie jak dostgpnos¢ i stosownos¢ infrastruktury
i wyposazenia, kompetencje techniczne pracownikéw, istnienie odpowiedniego systemu zarzadzania — oraz inne
aspekty wykazujace, ze zgodnos¢ z wymaganiami jest nalezycie wdrozona. Ocena musi obejmowac osobistg obserwa-
cje czynnosci technicznych.

Wybierajac proces oceny inny niz formalna akredytacja, organy notyfikujace musza wskazaé powody, dla ktérych akredyta-
¢ji nie wybrano jako podstawy procesu notyfikacji. Ponadto organy notyfikujace nie moga powierzy¢ krajowej jednostce
akredytujacej przeprowadzenia oceny nieakredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos$¢, ktére daza do uzyskania noty-
fikacji bez przeprowadzenia calego procesu akredytacji facznie z dostarczeniem certyfikatu akredytacji.

Jezeli nie stosuje si¢ akredytacji, organy notyfikujace muszg przeprowadzaé okresowe weryfikacje, podobnie jak robig to
krajowe jednostki akredytujace, aby zapewnic cigglo$¢ kompetencji jednostki notyfikowane;.

(*¥) Podobny przepis znajduje si¢ w wigkszosci dyrektyw dostosowanych do decyzji nr 768/2008WE.
(*% Rola EA, zob. pkt 6.5.2 oraz 6.5.4.
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5.3.2.5. Etapy notyfikacji jednostki notyfikowanej

Aby uzyskaé notyfikacje, jednostka oceniajaca zgodno$¢ sklada wniosek o notyfikacje do organu notyfikujacego panstwa
cztonkowskiego, w ktérym jest ustanowiona. Do wniosku powinien by¢ dolgczony opis czynnosci zwigzanych z oceng
zgodnosci, procedur lub moduléw oceny zgodnosci oraz produktu lub produktéw wchodzacych w zakres kompetencji
danej jednostki, jak réwniez certyfikat akredytacji, jezeli istnieje, wydany przez krajows jednostke akredytujgca, potwier-
dzajacy, ze jednostka oceniajaca zgodnos¢ spelnia wymagania przewidziane w stosownych przepisach harmonizacyjnych.

Jezeli dana jednostka nie moze przedstawié certyfikatu akredytacji, musi dostarczy¢ organowi notyfikujacemu wszelkie
dokumenty stanowigce dowody niezbedne do weryfikacji, uznania oraz regularnej kontroli jej zgodnosci z wymaganiami
okreslonymi w stosownym prawodawstwie harmonizacyjnym. Po dokonaniu weryfikacji panstwo cztonkowskie informuje
Komisj¢ oraz pozostale pafistwa cztonkowskie o szczegdtach dotyczacych jednostki.

Notyfikacja jednostki notyfikowanej jest wysylana przez organ notyfikujacy do Komisji oraz pozostalych panstw czlon-
kowskich za posrednictwem NANDO (ang. New Approach Notified and Designated Organisations), elektronicznego narze-
dzia do notyfikacji opracowanego i zarzadzanego przez Komisje. Powinna ona zawiera¢ dokladne informacje o jednostce,
wykonywanych przez nig czynno$ciach zwigzanych oceng zgodnosci, procedurami lub modutami oceny zgodnosci i przed-
miotowym produkcie lub produktach oraz stosowne po$wiadczenie kompetencji jednostki. Powinna ona zawieraé réwniez
wyznaczony termin ponownej oceny jednostek notyfikowanych przez krajowe jednostki akredytujace lub, w przypadku
notyfikacji nieakredytowanej, termin kolejnej oceny wykonywanej przez organ notyfikujacy.

Jezeli notyfikacja nie jest oparta na certyfikacie akredytacji, organ notyfikujacy musi przedstawi¢ Komisji oraz pozostatym
panstwom czlonkowskim dokumenty potwierdzajace kompetencje jednostki oceniajacej zgodnosé, sposéb przeprowadze-
nia jej oceny oraz wdrozone $rodki majace na celu zagwarantowanie, ze dana jednostka bedzie regularnie kontrolowana
oraz nieprzerwanie zgodna z wymaganiami.

Notyfikacja wchodzi w Zycie po tym, jak e-mail z notyfikacjg zostanie wystany z NANDO do Komisji oraz pozostalych pan-
stw cztonkowskich oraz opublikowany na stronie internetowej NANDO. Wtedy przedmiotowa jednostka moze wykony-
waé zadania jednostki notyfikowanej. Zgodnie z przepisami dostosowanymi do postanowieri decyzji nr 768/2008/WE
notyfikacja jest publikowana po okresie przeznaczonym na wnoszenie zastrzezen przez inne panstwa czlonkowskie lub
Komisj¢ — wynoszacym dwa tygodnie w przypadku wykorzystania akredytacji i dwa miesigce, jezeli nie stosowano akredy-
tacji — oraz wylacznie w wypadku gdy nie zgloszono zadnych zastrzezen.

Komisja oraz pozostale panstwa cztonkowskie musza zosta¢ w podobny sposéb powiadomione o wszelkich pdzniejszych
zmianach w notyfikacji, ktére sa istotne, takich jak zmiana zakres lub okresu waznosci notyfikacji badz zmiany w informa-
cjach dotyczacych samej jednostki.

5.3.3.  Publikacja przez Komisje — strona internetowa NANDO

Komisja publicznie udostgpnia wykazy jednostek notyfikowanych (oraz innych kategorii jednostek oceniajgcych zgodnos¢,
takich jak inspektoraty uzytkownikéw oraz uznane organizacje strony trzeciej) na stronie internetowej NANDO na jej ser-
werze Europa w celach informacyjnych. Wykazy te s3 aktualizowane przy okazji publikacji nowych notyfikacji, natomiast
strona internetowa jest od$wiezana kazdego dnia.

Wraz z pierwsza notyfikacja jednostka notyfikowana otrzymuje swéj numer identyfikacyjny w systemie NANDO. Numer
ten jest automatycznie generowany przez system w chwili walidacji notyfikacji w bazie danych NANDO. Podmiot prawny
moze posiadaé wylacznie jeden numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, bez wzgledu na liczbe unijnych przepiséw
harmonizacyjnych, w odniesieniu do ktérych jest notyfikowany. Przyznanie numeru jest czynnoscig czysto administracyjna
majacg zapewni¢ sprawne zarzgdzanie wykazami jednostek notyfikowanych i nie nadaje zadnych praw ani w Zaden sposéb
nie zobowiazuje Komisji. System numerowania w NANDO ma charakter ciggly i numery nie s3 ponownie wykorzysty-
wane, gdy jednostka notyfikowana zostaje wycofana z wykazu. W przypadku zawieszenia lub wycofania notyfikacji infor-
macje dotyczace notyfikacji pozostajg w bazie danych i zostajg przeniesione do czgci strony internetowej o nazwie ,Wyco-
fane/wygaste notyfikacje/jednostki notyfikowane” (**°).

Zmiany (rozszerzenie lub ograniczenie) zakresu, modyfikacje okresu waznosci notyfikacji lub anulowanie notyfikacji sg
réwniez podawane do wiadomosci panstw czlonkowskich e-mailem i publikowane na stronie internetowej NANDO.
Strong internetowa mozna przeszukiwac wedtug unijnego aktu harmonizacyjnego, kraju, numeru jednostki notyfikowanej
lub stéw kluczowych.

(**) Wiecej informacji na temat wycofania oraz odebrania notyfikacji, zob. pkt 5.3.4.
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5.3.4.  Monitorowanie kompetencji jednostek notyfikowanych — zawieszenie — wycofanie — odwolanie

Wazne jest, aby jednostki notyfikowane utrzymywaly swoje kompetencje i aby fakt ten byt znany pozostalym pafistwom
cztonkowskim oraz Komisji. Prawodawstwo na poziomie UE wyraznie naklada na wlasciwe organy krajowe obowigzek
regularnego monitorowania i oceny kompetencji notyfikowanych przez siebie organéw wymienionych w wykazie
NANDO. Strona internetowa NANDO powinna by¢ przejrzysta, jesli chodzi o te biezace procesy, ktore stanowia wsparcie
systemu powiadomien.

Wszystkie notyfikacje jednostek notyfikowanych, akredytowanych lub nie, figurujacych w bazie NANDO, nalezy aktualizo-
waé —w ciggu maksymalnie pieciu lat od daty pierwszej notyfikacji lub ostatniej aktualizacji — podajac informacje na temat
stalego monitorowania kompetencji jednostki notyfikowanej. Aktualizacje te powinny obejmowaé stosowne nowe dane
dotyczace akredytacji lub, jezeli notyfikacja jest nieakredytowana, informacje dotyczgce wymaganego monitorowania jed-
nostki przez organ notyfikujacy — w szczegdlnosci sprawozdanie z procesu oceny, tj. przeglad dokumentacji, oceng na
miejscu, opis mechanizmu systematycznego nadzoru, w tym kontroli na miejscu, oraz dowdd kompetencji technicznych
organu w zakresie prowadzenia oceny. Jezeli powiadomienie nie zostato zaktualizowane po uplywie 5 lat, Komisja uznaje,
ze istnieja powody, aby zakwestionowacé cigglos¢ kompetencji jednostki notyfikowanej (**) i zwraca si¢ do notyfikujacego
panstwa czlonkowskiego o przekazanie wszelkich informacji dotyczacych utrzymania kompetencji przedmiotowe;j jed-
nostki.

Komisja oraz pafistwa czlonkowskie maja obowigzek zareagowa, jezeli pojawig si¢ watpliwosci dotyczace kompetencji
jednostki notyfikowanej w chwili notyfikacji lub po jej przyznaniu. Jezeli Komisja z wlasnej inicjatywy lub po otrzymaniu
skargi stwierdzi, ze dana jednostka notyfikowana nie spelnia wymagan lub nie wywiazuje si¢ ze swoich obowiazkéw, infor-
muje o tym krajowy organ notyfikujacy i zada wlasciwie udokumentowanych podstaw notyfikowania jednostki oraz utrzy-
mania jej kompetengji. Jezeli pafistwo cztonkowskie nie przedstawi takich informacji, Komisja moze zwrdci¢ na to uwage
innych panstw cztonkowskich w celu przedyskutowania tej kwestii lub wszczaé procedure przeciwko notyfikujgcemu pan-
stwu cztonkowskiemu zgodnie z art. 258 TFUE.

Gdy organ notyfikujacy stwierdzi lub zostanie poinformowany, ze jednostka notyfikowana przestala spelnia¢ wymagania
przewidziane w stosownych przepisach lub przestata wypelnia¢ swoje obowiazki, organ notyfikujgcy musi — w zaleznosci
od powagi tych zaniedban — zawiesi¢ lub wycofal notyfikacje natychmiast po skontaktowaniu si¢ z przedmiotows jed-
nostka. Musi on réwniez odpowiednio natychmiast poinformowa¢ Komisje oraz pozostate pafistwa cztonkowskie. Pafistwo
cztonkowskie musi opublikowa¢ t¢ informacje i powiadomi¢ Komisje oraz pozostale pafistwa cztonkowskie zgodnie z pro-
cedurg podobng jak w przypadku notyfikacji. Przedmiotowa jednostka powinna mie¢ mozliwo$¢ odwolania si¢ od takiej
decyzji. To, czy takie odwolanie op6Znia odebranie notyfikacji czy nie, zalezy od prawa krajowego.

Wycofanie notyfikacji ma miejsce, gdy jednostka notyfikowana przestaje spelnia¢ wymagania lub swoje obowigzki. Mozna
go dokona¢ na wniosek zglaszajacego panstwa czlonkowskiego, jesli otrzymalo ono dowody niespelniania wymogéw
przez jednostke notyfikowang, uzyskane podczas okresowego nadzoru (wykonywanego przez jednostke akredytujaca lub
organ notyfikujacy), lub jesli otrzymalo skargi dotyczace kompetencji lub zachowania jednostki notyfikowanej. Wycofanie
moze réwniez by¢ wynikiem dziatan Komisji, jezeli ma ona powdd, by watpi¢, czy jednostka notyfikowana spelnia lub
w dalszym ciggu spelnia wymagania notyfikacji. W takich przypadkach Komisja odpowiednio informuje notyfikujace pan-
stwo czlonkowskie oraz naklada na nie obowigzek zastosowania koniecznych $§rodkéw naprawczych, w tym w razie
koniecznosci odebrania notyfikacji danej jednostce. Organ notyfikujacy musi zastosowal odpowiednie $rodki. Innym
powodem wycofania notyfikacji moze by¢ wniosek samej jednostki notyfikowanej, na przyklad ze wzgledu na planowane
zmiany w polityce, organizacji lub wlasnosci jednostki. Wycofanie notyfikacji moze réwniez stanowi¢ wynik koficowy pro-
cedury w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego.

Wycofanie notyfikacji wchodzi w zakres odpowiedzialno$ci notyfikujacego pafistwa czlonkowskiego. Jedynie wladze kra-
jowe sa upowaznione do wycofania notyfikacji. Komisja moze wycofa¢ jednostke notyfikowang z wykazu NANDO wylacz-
nie wéwczas, gdy na zakoficzenie procedury w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego na podstawie
art. 258 TFUE Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej uzna, ze pafistwo cztonkowskie uchybilo zobowigzaniom na
podstawie przepiséw danego unijnego aktu harmonizacyjnego, w wyniku czego uzna notyfikacje za niewazng. We wszyst-
kich takich przypadkach Komisja zapewni, aby wszelkie szczegdlnie chronione informacje uzyskane w trakcie jej docho-
dzen byly traktowane z zachowaniem poufnosci.

Bez uszczerbku dla specyfiki réznych sektoréw zawieszenie lub wycofanie notyfikacji nie ma wplywu na waznos$¢ certyfi-
katéw wydanych przez jednostke notyfikowana do czasu udowodnienia, Ze certyfikaty te powinny zostaé cofnigte. W celu
zapewnienia cigglosci w przypadku zawieszenia lub wycofania notyfikacji lub zawieszenia dzialalnosci przez jednostke

(*) Zgodnie z art. R26 decyzji nr 768/2008WE.
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notyfikowang notyfikujace pafistwo cztonkowskie musi dopilnowa¢, aby inna jednostka notyfikowana przejeta dokumen-
tacje tej jednostki lub aby dokumentacja ta pozostawala dostepna do wgladu na zadanie odpowiedzialnych organéw notyfi-
kujacych oraz organdéw nadzoru rynku.

6. AKREDYTACJA

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 stanowi ramy prawne dla akredytacji na poziomie krajowym oraz unijnym oraz usta-
nawia og6lna polityke wraz z zasadami, procedurami i infrastrukturami. Wzmocnienie akredytacji jako $rodka stanowia-
cego podstawe kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$é, a zatem roéwniez wiarygodnosci i akceptowalnosci certyfika-
téw oraz innych podwiadczefi, niezbedne do zapewnienia swobodnego przeplywu towardw, jest przedmiotem
zainteresowania Komisji od konica lat 70. W latach 90. istniata tendencja, zgodnie z ktorg akredytacja miata staé si¢ dziatal-
noscia komercyjng i konkurencyjna, co zmniejszytoby jej wiarygodnos¢ jako ostatniego szczebla kontroli. Jednak nowe
ramy prawne potwierdzily, ze akredytacja w UE jest niekomercyjna oraz niekonkurencyjna dzialalnoscig publiczna podle-
gajacg zardwno organom krajowym, jak i unijnym.

Dzigki temu wzmocniony system akredytacyjny UE jest zgodny z normami, zasadami oraz praktykami organizacji migdzy-
narodowych w tym zakresie. Celem rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 jest zapewnienie, aby akredytacja stuzyla interesowi
publicznemu. Europejska Wspdlpraca w dziedzinie Akredytacji (EA), czyli europejska organizacja krajowych jednostek
akredytujacych, jest uznana w rozporzadzeniu, w wytycznych podpisanych z panistwami czlonkowskimi (w tym z krajami
EFTA) oraz Komisjg w dniu 1 kwietnia 2009 r. oraz korzysta z uprzywilejowanych relacji z Komisjg na podstawie podpisa-
nej ramowej umowy o partnerstwie. Zgodnie z tymi ramami wspolpracy gtéwna rolg EA jest przyczynianie si¢ do harmo-
nizagji europejskich ustug akredytacyjnych w celu wsparcia wzajemnego uznawania i akceptacji certyfikatow akredytacji
w Unii oraz prowadzenie rygorystycznego systemu oceny wzajemnej, ktéry kontroluje kompetencje krajowych jednostek
akredytujacych oraz réwnowaznos¢ ich ustug.

W zakresie akredytacji rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 ustanowiono jednolity system europejski obejmujacy zaréwno
obszar regulowany, w ktérym akredytacja jest wymagana przez przepisy prawa, jak i sfere nieregulowang. W drugim przy-
padku, gdy jednostka dobrowolnie chce zostaé akredytowana, moze zwréci¢ si¢ wylacznie do jednostek akredytujacych
dzialajacych na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, dzigki czemu unika si¢ konkurujacych systeméw, bez
wzgledu na to, na jakich zasadach si¢ opierajg. W zwigzku z tym ponizsze wyja$nienia dotyczace akredytacji obejmuja
takze akredytacje udzielang na zasadzie dobrowolnosci.

6.1. Dlaczego akredytacja?

Akredytacja stanowi ostatni szczebel kontroli publicznej w taricuchu jakosci, na ktérym opiera sig swobodny przeplyw towaréw
w Unii.

Rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008 po raz pierwszy wprowadzono ramy prawne dotyczace akredytacji. Akredytacja jed-
nostek oceniajacych zgodno$¢ byla wezesniej wykorzystywana zaréwno w obszarach regulowanych, jak i nieregulowanych,
natomiast nie podlegata ramom prawnym na szczeblu unijnym.

Idea uregulowania akredytacji na poziomie Unii ma dwa aspekty. Z jednej strony calo$ciowe unijne ramy prawne dotyczace
akredytacji zapewniaja ostatni szczebel kontroli publicznej w unijnym faficuchu oceny zgodnosci, stanowigc istotny ele-
ment gwarantujacy zgodnos¢ produktéw. Z drugiej strony ulepszaja one swobodny przeplyw produktéw i ustug w UE,
zwigkszajac zaufanie do ich bezpieczefistwa oraz zgodnosci z innymi aspektami ochrony intereséw publicznych.

Zanim rozporzadzenie weszlo w Zycie, brak wspolnych zasad dotyczacych akredytacji w panistwach czlonkowskich ozna-
czal, ze akredytacja byla stosowana bardzo réznie, w zwigzku z czym certyfikaty akredytacji niekoniecznie byty uznawane
przez poszczeg6lne wladze krajowe oraz operatoréw rynku, a to z kolei prowadzilo do wielokrotnych akredytacji i zwigk-
szalo koszty ponoszone przez przedsigbiorstwa oraz jednostki oceniajace zgodnos¢, nie dajac opisanych wyzej korzysci.

Wprowadzenie ram prawnych dla akredytacji zmniejszyto obciazenia administracyjne na jednolitym rynku oraz uspraw-
nito kontrole publiczng nad akredytacjg, dzigki czemu odgrywa ona role zasadniczego narzedzia w funkcjonowaniu rynku
wewnetrznego.
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Ramy akredytacji ustanowione rozporzadzeniem majg wyraznie zastosowanie do sfery zaréwno regulowanej, jak i dobro-
wolnej. Rozréznienie miedzy tymi dwoma sferami moze by¢ bowiem niejasne, gdyz jednostki oceniajace zgodnos¢ prowa-
dzg dzialalno$¢, a produkty s wykorzystywane w obu obszarach. Rozréznienie doprowadzitoby zatem do niepotrzebnego
obcigzenia dla wladz publicznych oraz podmiotéw rynkowych, skutkujac sprzeczno$ciami migdzy domena dobrowolng
a regulowang.

6.2. Czym jest akredytacja?

Akredytacja stanowi oparte na normach zharmonizowanych poswiadczenie krajowej jednostki akredytujgcej, ze jednostka oceniajgca
zgodnos¢ posiada kompetencje techniczne do wykonywania okreslonych zadari zwigzanych z oceng zgodnosci.

Akredytacja stanowi poSwiadczenie przez krajowa jednostke akredytujaca, ze jednostka oceniajaca zgodnos spelnia
wymagania ustanowione przez normy zharmonizowane oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie dodatkowe wymaga-
nia, facznie z okreslonymi w odpowiednich systemach sektorowych, dotyczace przeprowadzania okreslonych zadan zwig-
zanych z oceng zgodnosci.

Zewnetrznej ocenie zgodnosci podlega szeroki zakres produktéw. Obejmuje to produkty niepodlegajgce regulacji oraz pro-
dukty regulowane na poziomie krajowym lub unijnym. W przypadku produktéw regulowanych na poziomie UE, tj. na
obszarze zharmonizowanym, zazwyczaj oznacza to, Ze wyznaczone na poziomie krajowym jednostki oceniajace zgodno$é
— jednostki notyfikowane — badajg produkt oraz wydaja poswiadczenie zgodnosci, zanim produkt moze zosta¢ wprowa-
dzony do obrotu.

Dokladniej rzecz ujmujac, aby doszlo do akredytacji, musi istnie¢ podlegajaca akredytacji jednostka oceniajaca zgodnosé
(niezaleznie od jej osobowosci prawnej), prowadzaca okreslong dzialalno¢ z zakresu oceny zgodnoci.

Akredytacja jest dzialaniem opartym na normach, ktére stuzy zagwarantowaniu i po§wiadczeniu, Ze jednostki oceniajace
zgodno$¢ posiadaja kompetencje techniczne niezbedne do wykonywania swoich obowigzkéw okreslonych w stosownych
regulacjach i normach. Ocenia ona zdolnos¢ jednostek oceniajacych zgodnosé do wykonywania ich obowigzkéw w okreslo-
nych obszarach, poniewaz akredytacja jest zawsze zwigzana z okreSlonym zakresem dzialalnosci jednostki oceniajgcej
zgodno$¢. Dzialajac w interesie publicznym, akredytacja ocenia kompetencje techniczne, wiarygodnos¢ oraz rzetelnos¢ jed-
nostek oceniajacych zgodnosé. W tym celu stosuje si¢ proces przejrzystej i bezstronnej oceny wedlug uznanych na pozio-
mie miedzynarodowym norm oraz innych wymagan. Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zobowiazuje krajowe jednostki
akredytujace do weryfikowania, czy oceny zgodnosci sg przeprowadzane w nalezyty sposéb oraz czy uwzglednia sie roz-
miar i strukture przedsigbiorstw, stopieri ztozonosci przedmiotowej technologii produktu oraz specyfike procesu produk-
Gji.

Akredytacja jest oparta na migdzynarodowych normach dotyczacych jednostek oceniajacych zgodnosé, ktére zostaly zhar-
monizowane w nowych ramach prawnych i do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym UE. Stanowi
ona po$wiadczenie przez krajowa jednostke akredytujacy, ze jednostka oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymagania ustano-
wione przez normy zharmonizowane oraz, w stosownych przypadkach, wszelkie dodatkowe wymagania, facznie z wyma-
ganiami okre$lonymi w odpowiednich systemach sektorowych. Zgodnie z rozporzadzeniem nr 765/2008 wylacznie kra-
jowe jednostki akredytujace sa upowaznione do prowadzenia akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé.

Poleganie na normach zharmonizowanych opartych na odpowiadajacych im normach migdzynarodowych ma na celu
zapewnienie koniecznego poziomu przejrzystosci i zaufania do kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢ oraz zagwa-
rantowanie, ze unijny system akredytacyjny ustanowiony przez rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 jest spdjny z miedzyna-
rodowym systemem akredytacyjnym — co pozwoli usprawni¢ handel migdzynarodowy.

Biorac pod uwage znaczaca role w systemie oceny zgodnosci, jakg to rozporzgdzenie nadalo krajowym jednostkom akre-
dytujacym, jednostki akredytujgce muszg stosowac si¢ $ciSle do przepiséw rozporzadzenia przy ocenie kompetencji jedno-
stek oceniajacych zgodno$é. Prawodawca postanowil wyraZnie ograniczy¢ zakres dzialan, jakie moze prowadzi¢ jednostka
akredytujgca, sprawujac $cislg kontrole nad ich kompetencjami poprzez bezposrednie odniesienie do norm zharmonizowa-
nych. Oznacza to réwniez, Ze organy krajowe nie mogg wymaga¢ od jednostek akredytujacych wykonywania ustug oceny
niezwigzanych z procedurg pelnej akredytacji lub korzysta¢ z norm oceny zgodnosci, ktére nie s3 zharmonizowane —
powinny wrecz temu zapobiegad.
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6.3. Zakres akredytacji

Akredytacji udziela sig lub stara si¢ o nig zawsze w odniesieniu do okreslonego zakresu, tj. do konkretnych dziatan zwigzanych
z oceng zgodnosci.

Akredytacja jest oparta na normach metodg oceniania oraz po$wiadczania kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢.
Polityka Unii wykorzystuje akredytacj¢ jako instrument do tworzenia warunkéw wzajemnego zaufania, poniewaz opiera
si¢ ona na normach wynikajacych z konsensusu. Wzajemne zaufanie mozna osiagna¢ wylacznie dzigki stosowaniu kryte-
riéw, ktdére mozna obiektywnie zweryfikowa¢, zapewniajac w ten sposdb przejrzystos¢ oraz poréwnywalno$¢ oceny zgod-
nosci. Odpowiednie normy dla jednostek oceniajacych zgodno$¢ zostaly opracowane z zamiarem wsparcia wprowadzenia
procedur oceny zgodnosci przewidzianych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym (2%). Normy te z zalozenia obej-
mujg ogblne wymagania dotyczace kompetencji jednostek przeprowadzajacych ocene zgodnosci ze szczegétowymi wyma-
ganiami, niezaleznie czy sg one zawarte w regulacjach, normach czy innych specyfikacjach technicznych ani czy takie spe-
cyfikacje dotycza sposobu postepowania czy konkretnego produktu. Koncepcja ta stanowi wsparcie dla roli akredytacji
jako narzedzia usprawniajacego swobodny przeplyw produktéw na rynku wewnetrznym i zostala przejeta przez normy
ISO/IEC 17000 na poziomie miedzynarodowym.

Jak okreslono w odpowiednich klauzulach obejmujacych ich zakres, normy precyzuja kryteria dotyczace jednostek nieza-
leznie od przedmiotowego sektora. Jednakze akredytacji udziela si¢ lub stara si¢ o nig zawsze w odniesieniu do okreslonego
zakresu, tj. do konkretnych dziatah zwiazanych z oceng zgodnosci oraz, w stosownych przypadkach, typéw przeprowadza-
nych testow i wykorzystywanych metod (np. ,Jednostka X posiada odpowiednie kompetencje do przeprowadzania kon-
troli/inspekji jako jednostka typu A w zakresie kategorii urzadzen ci$nieniowych zgodnie z dyrektywa 2014/68/UE”) oraz
akredytacja nigdy nie jest ograniczona jedynie do zgodnosci z 0gélnymi normami 17000. Dlatego tez akredytacja na pod-
stawie zgodnosci z normami 17000 zawsze wiaze si¢ z potrzebg uzupelnienia tych ogélnych kryteriéw oraz uszczegdlo-
wienia ich za pomocag wszelkich specyfikacji technicznych, ktére odnoszg si¢ do konkretnego zakresu technicznego,
w ramach ktérego wnioskujaca jednostka oceniajgca zgodno$¢ chee uzyskal akredytacje. Zatem akredytacja wigze si¢
z weryfikacja kompetencji w odniesieniu do najnowszego stanu wiedzy oraz obejmuje oceng na podstawie norm dotycza-
cych jednostek oceniajacych zgodno$¢ oraz wszystkich stosownych regulacji dotyczacych produktéw orazflub technologii,
norm i innych specyfikacji.

6.4. Akredytacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008

— Kazde pafistwo cztonkowskie moze wyznaczyC tylko jedng krajowq jednostke akredytujgcg.
— Akredytacj nalezy prowadzic jako dziatalno$c organéw publicznych.

— Obowigzki i zadania krajowej jednostki akredytujgcej muszg by¢ wyraznie oddzielone od dziatalnosci innych organdw krajo-
wych.

— Akredytacja nie moze by¢ prowadzona w celu osiggania zyskow.
— W ramach UE jednostkom akredytujgcym zabrania si¢ konkurowania z innymi jednostkami akredytujgcymi.

— W ramach UE jednostki akredytujgce mogg prowadzic dziatalnosé wylgcznie na terytorium wlasnego pafistwa czbonkowskiego.

6.4.1.  Krajowe jednostki akredytujgce

Rozporzadzenie przewiduje, ze kazde pafistwo czlonkowskie moze wyznaczy¢ tylko jedng krajowg jednostke akredytujaca.
Wylacznie krajowe jednostki akredytujace sa upowaznione do prowadzenia akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosé.
Zadne inne organy nie moga rosci¢ sobie prawa do $wiadczenia takich ustug, czy to wedtug norm zharmonizowanych czy
niezharmonizowanych. Przepis ten jest kluczowym elementem funkcjonowania akredytacji w UE oraz ram akredytacyj-
nych ustanowionych w rozporzadzeniu. Pafstwa cztonkowskie nie sg zobowigzane do ustanowienia wlasnej krajowej jed-
nostki akredytujacej, jezeli uznaja, Ze nie jest to ekonomicznie uzasadnione lub jezeli uwazaja, Ze oferowanie akredytacji
dla wszystkich czynnosci nie jest przydatne. Oznacza to, ze na terytorium panfistwa cztonkowskiego dla danej czynnosci
w zadnym czasie nie moze funkcjonowa¢ wigcej niz jedna jednostka akredytujaca. Aby zapewnié przejrzysto$¢, panstwa
cztonkowskie sg zobowigzane do informowania Komisji oraz pozostatych panstw cztonkowskich, z ustug ktérej krajowej
jednostki akredytujacej innego panstwa cztonkowskiego korzystaja.

(*7) Zbiér procedur oceny zgodnosci, ktére maja by¢ wykorzystywane w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym zostal po raz pierw-
szy okreslony w decyzji Rady nr 93/465/EWG (tzw. ,decyzji dotyczacej modutow”).
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Lista krajowych jednostek akredytujacych jest dostgpna w Internecie (***). Krajowe jednostki akredytujace musza publicznie
udostepnia¢ informacje o czynnosciach, dla ktérych przeprowadzaja akredytacje.

Rozporzadzenie nie okresla formy prawnej krajowej jednostki akredytujacej. Oznacza to, ze krajowa jednostka akredytu-
jaca moze funkcjonowaé w ramach ministerstwa, stanowi¢ agencje rzadowa lub by¢ zorganizowana jako podmiot pry-
watny. Rozporzadzenie jednak bardzo wyraznie okresla, ze akredytacja musi by¢ prowadzona jako dziatalno$¢ organéw
publicznych, a w tym celu musi by¢ formalnie uznana przez panstwo cztonkowskie.

Ponadto obowigzki i zadania krajowej jednostki akredytujgcej musza by¢ wyraznie oddzielone od dziatalno$ci innych orga-
néw krajowych. Przepis ten ma na celu zwigkszenie niezaleznosci krajowej jednostki akredytujacej oraz umocnienie bez-
stronnoéci i obiektywnosci jej dzialan. Jezeli krajowa jednostka akredytujaca jest czgScig wigkszej struktury publicznej, np.
ministerstwa, pozostale departamenty nie mogg wywiera wplywu na decyzje dotyczace akredytacji. Proces akredytacji
musi pozostaé oddzielony od innych funkcji. Nalezy bezwzglednie unika¢ konfliktu intereséw krajowej jednostki akredytu-
jacej. Ma to réwniez zastosowanie do pewnych zadan, ktére krajowa jednostka akredytujaca moze na siebie przyjmowac.
W zwigzku z tym, iz decyzja nr 768/2008/WE przewiduje, ze krajowa jednostka akredytujaca moze prowadzi¢ dzialalno$é
jako organ notyfikujacy (**°), przekazanie uprawniefi musi by¢ wyraznie udokumentowane oraz nalezy zapewni¢ warunki
gwarantujace bezstronno$¢, mianowicie rozdzielenie zadain w ramach jednostki akredytujace;.

W przypadku gdy zadania maja by¢ przekazywane krajowej jednostce akredytujacej, jej obowiazki na mocy rozporzadze-
nia nadal maja zastosowanie. Oznacza to, ze jej zadaniem pozostaje ocena kompetencji technicznych organéw oceny zgod-
nosci zgodnie z procedurg pelnej akredytacji, a certyfikat akredytacji musi zosta¢ wydany, jezeli kompetencje techniczne
jednostki oceniajacej zgodno$¢ zostaly potwierdzone. Krajowa jednostka akredytujaca nie moze wykonywaé zadnych
innych ocen, ktére nie sa zgodne z tymi wymogami lub spelniaja mniej rygorystyczne wymogi nieuzasadniajace wydania
certyfikatu akredytacji.

Innymi stowy, jezeli obowigzek notyfikacji ma zostaé przekazany krajowej jednostce akredytujacej, mozliwa jest jedynie
notyfikacja akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnosé. Notyfikacja jednostek oceniajacych zgodnos, ktérych kom-
petencje nie zostaly ocenione wedtug kryteriéw pelnej akredytacji, nie bedzie mozliwa w przypadkach, gdy podjeto decyzje
o takim przekazaniu obowigzkéw. Oznacza to réwniez, ze krajowa jednostka akredytujgca nie miataby Zadnej swobody
decydowania przy notyfikacji jednostki — wydanie certyfikatu akredytacji prowadzitoby automatycznie do notyfikacji (*”%).

Ponadto prowadzac akredytacj¢, krajowa jednostka akredytujgca musi spelniaé szereg warunkéw w zakresie reprezentacji
zainteresowanych stron, swojego zarzadzania wewnetrznego oraz kontroli wewnetrznych. Decyzje dotyczace oceny
muszg by¢ podejmowane przez inna osobe niz ta, ktéra przeprowadzila oceng jednostki oceniajacej zgodnosé. Jednostka
akredytujaca musi dysponowaé personelem posiadajgcym wystarczajace kompetencje, aby umozliwi¢ wykonywanie zadan
jednostki. Nalezy wdrozy¢ procedury gwarantujace, ze personel nalezycie wykonuje prace oraz jest wystarczajaco kompe-
tentny do wykonywania swoich zadan. Ponadto nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki, aby zapewni¢ poufno$¢ informacji
uzyskiwanych od jednostek oceniajgcych zgodnosé, za$ jednostka akredytujgca jest zobowiazana nie nakltada¢ zbednych
obcigzen na swoich klientéw. Jednostki akredytujace musza rowniez posiada¢ mechanizm obstugi reklamacji.

Ponadto rozporzadzenie przewiduje, Ze krajowa jednostka akredytujgca musi posiadaé wystarczajace zasoby do wykony-
wania swoich zadafi. Obejmuje to z jednej strony wystarczajacg liczbe pracownikdéw, ale réwniez wykonywanie zadan spe-
cjalnych, takich jak dzialalno$¢ w ramach europejskiej i migdzynarodowej wspdlpracy akredytacyjnej oraz dzialania
konieczne do wspierania polityki publicznej, ktére nie maja samofinansujacego si¢ charakteru. W tym zakresie odpowied-
nie uczestnictwo w EA, jej komitetach oraz procesie oceny wzajemnej jest najistotniejsze. Pafistwa cztonkowskie powinny
umozliwi¢ udzial swoich krajowych jednostek akredytujacych w tego typu dzialaniach.

(*%) Na stronie internetowej NANDO: http://ec.curopa.eu/growth/tools-databases/nando/ oraz na stronie internetowej EA: http:/[www.
european-accreditation.org/.

(**) Art. R14 ust. 2 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE.

(%) Wigkszo$¢ unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zgodnego z decyzja (WE) nr 768/2008 zawiera przepis stanowigcy, Ze organ
notyfikujacy moze przekazaé zadania notyfikacji pod pewnymi warunkami. W takim przypadku moze on powierzy¢ notyfikacje
akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢ krajowej jednostce akredytujacej, natomiast organ notyfikujacy powinien notyfi-
kowa¢ nieakredytowane jednostki oceniajace zgodnos¢ (gdyby zadecydowal o utrzymaniu nieakredytowanych notyfikacji). System
taki wymagalby dobrej koordynacji wewnetrznej w panistwie cztonkowskim.
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W tym kontekscie krajowe jednostki akredytujace s3 réwniez zobowigzane do publikowania swoich zbadanych rocznych
sprawozdanl finansowych. Zalozenia tego przepisu wykraczaja poza wykazanie nalezytego zarzadzania finansami do
celéw oceny wzajemnej. Krajowe jednostki akredytujace muszg wyraznie wykazad, ze stosuja si¢ do przewodnich zasad nie-
komercyjnosci oraz dysponowania wystarczajacymi zasobami, aby zapewni¢ kompetencje do wykonywania wszystkich
dzialaf. Majac na uwadze ogélne zalozenie rozporzadzenia polegajace na ustanowieniu akredytacji ostatnim szczeblem
kontroli w systemie oceny zgodnosci, w przypadkach, w ktérych jednostka akredytujaca jest czeScia wigkszej struktury
wymog ten nalezy rozumie¢ jako narzedzie do wykazywania zgodnosci z tymi zasadami, a nie do tworzenia niepotrzeb-
nych obcigzen biurokratycznych dla panstw czlonkowskich. W zwigzku z tym jednostki akredytujace mieszczace sie
w strukturach ministerstw muszg by¢ w stanie przedstawi¢ przynajmniej swoje ogdlne dane budzetowe i finansowe doty-
czgce catkowitych zasobéw oraz wydatkéw globalnych i operacyjnych, a ponadto wszelkie strategie finansowe, ktére maja
do nich zastosowanie, aby méc wykaza¢, ze posiadajg wystarczajace zasoby na wykonywanie swoich zadan w odpowiedni
sposob przy zachowaniu zasady niekomercyjnosci.

Panstwa czlonkowskie sa zobowigzane do zapewnienia, aby ich krajowe jednostki akredytujace nieprzerwanie spetnialy
wymagania przewidziane w rozporzadzeniu oraz do podjecia dziatania naprawczego w przeciwnym przypadku. Z tego
wzgledu powinny one przede wszystkim uwzglednia¢ wyniki oceny wzajemnej organizowanej przez europejska infrastruk-
turg akredytacyjng.

6.4.2.  Niekonkurencyjny i niekomercyjny charakter dzialalnosci krajowych jednostek akredytujgcych

Podstawg realizacji celu rozporzadzenia polegajacego na utworzeniu spéjnych ram akredytacji, ktére czynig akredytacje
ostatnim szczeblem kontroli, jest zasada niekonkurowania oraz niekomercyjnego charakteru dzialalnosci.

W zwiazku z tym, ze akredytacja ma by¢ dzialalnoscia o charakterze samofinansujgcym, nalezy ja prowadzi¢ bez osiagania
zyskéw. Oznacza to, ze celem krajowych jednostek akredytujacych nie jest maksymalizacja ani dystrybucja zyskéw. Moga
one $wiadczy¢ ustugi w zamian za oplaty lub uzyskiwaé¢ dochody, natomiast kazda nadwyzka dochodéw powinna by¢
inwestowana w dalszy rozwdj ich dzialai akredytacyjnych, ktére odpowiadaja ogélnym zadaniom jednostek akredytuja-
cych. Glownym celem akredytacji pozostaje nie generowanie zyskéw, lecz wykonywanie zadai w interesie publicznym.

Regularne nadwyzki dochodéw moga by¢ sygnalem, ze istnieje mozliwo$¢ obnizenia oplat za akredytacje i zachecenia
mniejszych jednostek oceniajacych zgodnos¢ do ubiegania si¢ o akredytacje. Poniewaz w rozporzadzeniu przywigzuje sig
duze znaczenie do niekomercyjnego charakteru akredytacji, w motywie 14 wyjasniono, ze akredytacja nie moze przynosi¢
zadnych zyskow wiascicielom ani cztonkom organizacji. Jezeli mimo to pojawiaja si¢ jakiekolwiek zyski, mozna temu zara-
dzi¢, obnizajac wysoko$¢ optlat lub ponownie wykorzystujac dochody do dalszego rozwoju akredytacji, tak aby uniknaé
sprzecznosci z zasadg niekomercyjnosci ustanowiong w rozporzadzeniu. Mozna racjonalnie oczekiwad, ze wszelkie nad-
wyzki dochodéw generowanych przez jednostke akredytujaca moga by¢ réwniez wykorzystywane do wspierania udziatu
jednostki akredytujacej w dziatalnosci akredytacyjnej na poziomie europejskim, miedzynarodowym lub w sferze publicz-
nej.

Niezaleznie od struktury prawnej danej krajowej jednostki akredytujacej nie powinien wystgpowac jednak regularny trans-
fer nadwyzki dochodéw do whascicieli lub cztonkéw krajowej jednostki akredytujacej — bez wzgledu na to, czy sg oni pod-
miotami publicznymi czy prywatnymi Wykorzystywanie akredytacji jako jednego ze zZrédet dochodéw budzetowych pan-
stwa wywolaloby powazne watpliwosci co do przestrzegania przepisow rozporzadzenia dotyczacych nienastawionego na
zysk charakteru dzialalnosci akredytacyjnej.

Zgodnie si¢ tg sama logika akredytacja musi by¢ ustanowiona jako dziatalno$¢ wyraznie oddzielona od wszelkich dzialan
zwigzanych z oceng zgodnosci. Krajowa jednostka akredytujaca nie jest zatem upowazniona do oferowania ani $wiadczenia
zadnych ustug oferowanych lub $wiadczonych przez jednostke oceniajgca zgodnos¢. Nie moze réwniez §wiadczy¢ ustug
doradczych, posiada¢ udzialéw w jednostce oceniajgcej zgodnos¢ lub innych powigzan finansowych z tg jednostka ani kon-
kurowa¢ z jednostkami oceniajgcymi zgodno$¢, aby uniknad jakiegokolwiek konfliktu interesow.

Ponadto, aby chroni¢ zasade niekomercyjnego charakteru dzialalnosci, rozporzadzenie przewiduje réwniez, ze jednostki
akredytujgce nie moga konkurowa¢ z innymi jednostkami akredytujgcymi. W obrebie UE jednostki akredytujace moga pro-
wadzi¢ dzialalno$¢ wylacznie na terytorium wilasnego panstwa czlonkowskiego. Akredytacje transgraniczng przewidziano
wylacznie w wyjatkowych przypadkach okreslonych w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008. Jezeli te warunki
nie zostang spelnione, jednostki oceniajace zgodno$¢ muszg dazy¢ do uzyskania akredytacji od krajowej jednostki akredy-
tujacej pafistwa cztonkowskiego, w ktérym prowadzg dzialalno$¢. Ma to zastosowanie do wszystkich dzialan zwigzanych
z oceng zgodnosci, ktére odbywaja si¢ w Europie oraz dotycza produktéw lub ustug, ktére maja zosta¢ wprowadzone do
obrotu (7'").

(*") Akredytacja transgraniczna, zob. pkt 6.6.
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6.5. Europejska infrastruktura akredytacyjna

— Europejska Wspélpraca w dziedzinie Akredytacji (EA) jest organizacjg europejskich krajowych jednostek akredytujgcych.

— EA ma kluczowe znaczenie dla wdrazania rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008, a jednym z jej najwazniejszych zadati jest
organizacja systemu oceny wzajemnej krajowych jednostek akredytujgcych.

— Zadania EA mogg réwniez obejmowac opracowywanie lub uznawanie systeméw sektorowych.

Rozporzadzenie stanowi o uznaniu europejskiej infrastruktury akredytujacej. Obecnie jest nig Europejska Wspélpraca
w dziedzinie Akredytacji, regionalna organizacja europejskich krajowych jednostek akredytujacych. EA ma kluczowe zna-
czenie dla wdrazania rozporzadzenia, a poprzez system oceny wzajemnej jest jednostka, ktéra sprawuje najwigkszy nadzor
nad praktycznym funkcjonowaniem akredytacji w Europie. Komisja oraz EA podpisaly ramowg umowe o partnerstwie, na
podstawie ktérej EA wykonuje swoje zadania. Jednym z gléwnych zadan EA jest prowadzenie oceny wzajemnej krajowych
jednostek akredytujacych zgodnie z normami oraz praktyka miedzynarodows. Organizacja dziala réwniez na rzecz dal-
$zego rozwoju, utrzymania oraz wdrazania akredytacji w UE.

6.5.1.  Sektorowe systemy akredytacji

Na wniosek Komisji zadania EA mogg réwniez obejmowac tworzenie nowych sektorowych systeméw akredytacji lub uzna-
wanie istniejacych. System sektorowy jest systemem opartym na odpowiedniej normie dotyczacej danego produktu, pro-
cesu, ustugi itp. oraz dodatkowych wymogach specyficznych dla konkretnego sektora lub prawodawstwa. Akredytacja
moze by¢ konieczna do oceny kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢ w zakresie przeprowadzania ocen takich sys-
temow.

EA moze przyczynia si¢ do rozwoju takich systeméw sektorowych oraz ich odpowiednich kryteriéw oceny i procedur
oceny wzajemnej. EA moze réwniez uznawac juz istniejace systemy, ktore okreslaja swoje kryteria oceny i procedury
oceny wzajemne;j.

W przypadku systeméw sektorowych zwigzanych z prawodawstwem UE Komisja musi zagwarantowad, Ze proponowarny
system spelnia niezbedne wymogi przedmiotowego prawodawstwa w zakresie interesu publicznego okreslonego w tym
konkretnym prawodawstwie.

6.5.2.  Ocena wzajemna

Jednym z najwazniejszych zadan EA jest organizacja systemu oceny wzajemnej krajowych jednostek akredytujacych, ktory
stanowi podstawe europejskiego systemu akredytacji.

Krajowe jednostki akredytujace s poddawane wzajemnym ocenom swoich systeméw, procedur oraz struktur co najmniej
co cztery lata. Celem systemu oceny wzajemnej jest zapewnienie spéjnosci i réwnowaznosci praktyk akredytacyjnych
w Europie, aby szeroki zakres organizacji, w tym krajowe organy wladzy publicznej (%), wzajemnie uznawat ustugi $wiad-
czone przez jednostki, ktdre pozytywnie przeszly oceng wzajemng, a w zwigzku z tym akceptowat certyfikaty akredytacji
oraz po$wiadczenia wydane przez jednostki oceniajace zgodno$¢ przez nie akredytowane. EA prowadzi odpowiedni sys-
tem szkoleniowy w celu zapewnienia spéjnosci dzialan zwigzanych z oceng wzajemna oraz spéjnosci wynikéw w Europie.
Pozytywny wynik oceny wzajemnej umozliwia krajowej jednostce akredytujacej podpisanie wielostronnego porozumienia
EA lub zachowanie statusu sygnatariusza. W ramach wielostronnego porozumienia o wspéipracy realizowanego przez EA
wszyscy sygnatariusze sa zobowigzani do wzajemnego uznania réwnowaznosci swoich systeméw akredytacji oraz jedna-
kowej wiarygodnosci poswiadczen wydawanych przez akredytowane przez nich jednostki oceniajace zgodnosé.

System oceny wzajemnej funkcjonuje na kilku poziomach. Po pierwsze krajowe jednostki akredytujace musza spetniaé
wymagania normy zharmonizowanej EN ISO/IEC 17011 ,Ocena zgodnosci — Wymagania ogélne dla jednostek akredytuja-
cych prowadzacych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodno$¢” oraz wymagania rozporzadzenia, ktre nie sg zawarte
w miedzynarodowej normie dotyczacej jednostki akredytujacej — sa to mianowicie zasady dotyczace jednej krajowej jed-
nostki akredytujacej dzialajacej jako organ wladzy publicznej, niekomercyjnego charakteru tej dzialalnosci oraz niekonku-
rowania.

(% Art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.
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Jednostki akredytujace musza nastepnie wykazad, ze posiadaja stosowne kompetencje oraz sg zdolne do prowadzenia akre-
dytacji w r6znych obszarach oceny zgodnosci przez nie obstugiwanych. Same te dzialania sg okreslone przez szereg norm
zharmonizowanych (takich jak EN ISO/IEC 17025 dotyczaca laboratoriéw badawczych i wzorcujacych, EN ISO/IEC 17020
dotyczaca jednostek kontrolujacych lub norma EN ISO[IEC 17065 dotyczaca jednostek certyfikujacych produkty, ustugi
i procesy). Ponadto podmioty dokonujace oceny wzajemnej muszg upewnic si¢, ze jednostka akredytujaca uwzglednia
w swoich ocenach wszelkie inne wymagania istotne dla konkretnych dzialan zwigzanych z oceng zgodnosci, ktdre majg
by¢ wykonywane przez jednostki, ktére akredytuja. Moga to by¢ szczegétowe wymogi zawarte w systemach oceny zgod-
nosci, w tym systemach krajowych i europejskich.

6.5.3. Domniemanie zgodnosci dla krajowych jednostek akredytujgcych

Jezeli krajowa jednostka akredytujaca w wyniku oceny wzajemnej moze wykazad, ze spelnia wymagania stosownej normy
zharmonizowanej (*”), zaklada sig, ze spelnia ona wymagania dla krajowych jednostek akredytujacych okreslone w art. 8
rozporzadzenia.

Co wazniejsze — i ma to szczeg6lne znaczenie dla sfery regulacyjnej — jezeli krajowa jednostka akredytujaca pozytywnie
przeszla oceng wzajemna w zakresie konkretnego dziatania zwigzanego z oceng zgodnosci, organy krajowe sa zobowig-
zane do akceptowania certyfikatow akredytacji wydanych przez t¢ jednostke oraz wszelkich poswiadczen (np. sprawozdan
z badan lub kontroli, certyfikatéw) wydanych przez jednostki oceniajace zgodnos¢ akredytowane przez t¢ jednostke akre-

dytujaca.

6.5.4.  Rola EA we wspieraniu i harmonizacji praktyki akredytacji w Europie

Z uwagi na role EA jako organizacji zawiadujacej oceng wzajemng krajowych jednostek akredytujacych istnieje potrzeba
opracowania sp6jnego i rownowaznego podejscia do akredytacji, ktore zagwarantuje wzajemne uznawanie i akceptowanie
poswiadczen oceny zgodnosci. Oznacza to, ze EA musi ulatwiaé stosowanie wspdlnego podejicia do praktyki akredytacji
oraz norm zharmonizowanych i wymagan, ktére moga by¢ zawarte w dowolnych systemach sektorowych. Dlatego tez,
przy zaangazowaniu wszystkich zainteresowanych stron oraz organdéw krajowych, zadaniem EA jest opracowanie prze-
jrzystych wytycznych, ktérych musza przestrzegaé jej czlonkowie przy prowadzeniu akredytacji.

6.6. Akredytacja transgraniczna

Mozliwosé wnioskowania o akredytacje przez jednostke oceniajgcg zgodnosé do krajowej jednostki akredytujgeej w innym parstwie
czbonkowskim jest dozwolona wylgcznie w okreslonych przypadkach.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 jednostki oceniajace zgodnos¢, niezaleznie od tego, czy sg to jed-
nostki zewnetrzne czy wlasne, skladajac wniosek o akredytacje, powinny kierowac¢ go do krajowej jednostki akredytujacej
w panstwie czlonkowskim, w ktérym prowadza dzialalno$¢. Ta ogélna zasada dopuszcza wyjatki: mozliwos¢ wnioskowa-
nia o akredytacje przez jednostke oceniajaca zgodno$¢ do krajowej jednostki akredytujacej w innym panstwie czlonkow-
skim jest ograniczona do przypadkéw, gdy:

— dane panstwo czlonkowskie nie ustanowilo wlasnej krajowej jednostki akredytujacej i nie korzysta z ustug krajowej jed-
nostki akredytujacej w innym panstwie cztonkowskim [art. 7 ust. 1 lit. a)],

— krajowa jednostka akredytujaca nie oferuje ustugi akredytacji w przedmiotowym zakresie (art. 7 ust. 1 lit. b)),

— krajowa jednostka akredytujaca nie przeszia dotychczas pozytywnej weryfikacji w trybie oceny wzajemnej w odniesie-
niu do czynnosci z zakresu oceny zgodnosci bedacej przedmiotem staran o akredytacje, tj. krajowa jednostka akredytu-
jaca nie jest sygnatariuszem wielostronnego porozumienia EA w zakresie akredytacji przedmiotowej czynnosci doty-
czacej oceny zgodnosci [art. 7 ust. 1 lit. ¢)].

Art. 7 ust. 1 rozporzadzenia jest Scile zwigzany z zasada niekonkurowania oraz stanowi jej logiczng konsekwencje.

(%) I1SOJIEC 17011.



29.6.2022 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 247/101

Przepis dotyczacy akredytacji transgranicznej ustanowiony w art. 7 jest postrzegany jako bardzo rygorystyczny oraz nad-
miernie ucigzliwy dla jednostek oceniajacych zgodnos¢ prowadzacych dzialalnos¢ w kilku krajach, posiadajgcych siedzibe
w jednym panstwie cztonkowskim oraz przez podmioty/placéwki lokalne ustanowione w innych panstwach czlonkow-
skich dzialajagce pod nadzorem siedziby gléwnej oraz podlegajace temu samemu systemowi jakosci i kierownictwu, ze
wzgledu na fakt, ze powoduje on kosztowne powielanie ocen. Istnieje obawa przed ryzykiem niekorzystnej sytuacji konku-
rencyjnej w poréwnaniu z organizacjami w panstwach trzecich. Przy Scislej interpretacji prawnej art. 7, transgraniczne jed-
nostki oceniajgce zgodnosé, przez wzglad na ich struktury, nie mogg mie¢ dostgpu do korzysci w postaci jednego certyfi-
katu akredytacji wystarczajacego na cale terytorium UE, mimo Ze unikanie wielokrotnych akredytacji jest jednym
z zaloZen rozporzadzenia.

Powinno unika¢ si¢ powielania zbednych ocen i obcigzen dla transgranicznych jednostek oceniajgcych zgodno$é, zapew-
niajgc odpowiednig kontrole lokalnych podmiotéw jednostek oceniajgcych zgodno$é. Powinna funkcjonowaé wymiana
informacji oraz skuteczna wspélpraca pomiedzy krajowymi jednostkami akredytujacymi w celu prowadzenia, w razie
koniecznosci, oceny, ponownej oceny oraz nadzoru lokalnych placéwek transgranicznych jednostek oceniajacych zgod-
no$¢. Na podstawie wzajemnego uznawania wszystkich ocen przeprowadzonych przez cztonkéw EA powinno si¢ bez-
wzglednie unika¢ powielania ocen aspektéw organizacyjnych lub wymagan.

W razie koniecznosci oraz na podstawie uzasadnionego wniosku lokalna krajowa jednostka akredytujaca powinna przeka-
zac stosowne informacje dotyczace prowadzenia akredytacji niezgodnie z krajowymi wymaganiami prawnymi innego paf-
stwa czlonkowskiego lub wymaganiami okreslonymi w stosownych krajowych systemach sektorowych organom krajo-
wym danego innego panstwa czlonkowskiego. Organy krajowe pafstw czlonkowskich, w ktérych lokalna krajowa
jednostka akredytujaca prowadzi dziatalno$¢ powinny by¢ o tym stale informowane.

Jednostki oceniajace zgodnos¢ posiadajace lokalne placéwki (niezaleznie od ich osobowosci prawnej), po warunkiem, ze
placéwki te podlegaja temu samemu globalnemu systemowi jakosci oraz kierownictwu oraz ze siedziba gtéwna dysponuje
$rodkami do wywierania istotnego wplywu na ich dzialania oraz kontrolowania ich, mozna uznawa¢ za stanowiace tylko
jedng organizacje w odniesieniu do przeprowadzanej czynno$ci w zakresie oceny zgodnosci. Taka jednostka oceniajgca
zgodno$¢ jest zatem upowazniona do wnioskowania o akredytacje do krajowej jednostki akredytujacej wlasciwej dla sie-
dziby gtéwnej, ktorej zakres moze réwniez obejmowaé czynnosci wykonywane przez oddzial lokalny, lacznie z oddziatlami
mieszczgcymi si¢ w innym pafistwie cztonkowskim.

W przypadku akredytacji do celéw notyfikacji nadzér nad jednostkami akredytowanymi z wieloma placéwkami jest spra-
wowany w ramach wspélpracy transgranicznej miedzy krajowymi jednostkami akredytujacymi; odpowiedzialno$¢ spo-
czywa jednak na krajowej jednostce akredytujacej panistwa cztonkowskiego, w ktérym jednostka oceniajaca zgodno$¢ pro-
wadzi dzialalno$¢. Jednostka oceniajaca zgodnosé, jako gtéwny podmiot podlegajacy akredytacji i notyfikacji, musi
dysponowa¢ $rodkami i kompetencjami niezbednymi do wykonania zadait wymaganych do celéw akredytacji. Chociaz
moze ona korzysta¢ z pomocy jednostek zaleznych/podwykonawc6w, nie powinna polegaé na jednostkach zaleznych/pod-
wykonawcach przy przeprowadzaniu wszystkich testéw i ocen.

Notyfikowana akredytowana jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze zlecaé podwykonawcom okreslone zadania zwigzane
z oceng zgodnosci i musi zapewnié, aby podwykonawca spelnial te same wymogi, ktore maja zastosowanie do samej akre-
dytowanej jednostki notyfikowanej, a takze moze zleca¢ okreslone dzialania podwykonawcom wylacznie za zgoda kli-
enta (¥%). Nie mozna zatem zaakceptowac struktur, w ktérych w gltéwnej siedzibie akredytowanej jednostki kandydujacej
w panstwie cztonkowskim notyfikacji jest zatrudniona bardzo mata liczba pracownikéw wykonujacych wylacznie zadania
o charakterze handlowym, a zadne z zadan zwigzanych z oceng zgodnosci, do ktdrych jednostka jest (ma by¢) notyfiko-
wana, nie byloby realizowane w tym paristwie cztonkowskim. Akredytacja wielu placéwek jest jednak dozwolona na
mocy rozporzadzenia wylacznie wowczas, gdy akredytowana jednostka oceniajaca zgodnos$¢ zachowa ostateczng odpo-
wiedzialno§¢ za dzialania wykonywane przez placowki lokalne objete zakresem akredytacji wielu placowek. Certyfikat
akredytacji wydany przez krajowg jednostke akredytujacg panistwa, w ktérym znajduje si¢ siedziba gtéwna zawiera nazwe
jednego podmiotu prawnego — siedziby gléwnej — i jest to podmiot prawny, ktéry posiada akredytacje oraz ponosi odpo-
wiedzialno§¢ za akredytowane czynnosci jednostki oceniajacej zgodnosé, facznie z wszelkimi czynnosciami wykonywa-
nymi przez placowke lokalng objeta zakresem akredytacji. Jezeli te placéwki lokalne wykonujg kluczowe czynnosci, certy-
fikat akredytacji (w swoich zalacznikach) musi wyraznie wskaza¢ adresy tych placowek.

Placowka lokalna jest upowazniona do bezposredniego oferowania na rynku lokalnym atestéw zgodnosci na podstawie
akredytacji wielu placowek, jednakze wylacznie w imieniu akredytowanej jednostki oceniajacej zgodnos¢. Te akredytowane
certyfikaty i sprawozdania s3 zatem wydawane na podstawie akredytacji siedziby gtéwnej, pod nazwg oraz adresem sie-
dziby gléwnej i nie posiadaja logo oddziatu lokalnego. To jednak nie wyklucza zamieszczenia na certyfikacie lub sprawoz-
daniu z oceny zgodnosci danych kontaktowych lokalnego oddziatu wydajacego przedmiotowy certyfikat lub sprawozdanie.

(** W art. R20 ust. 1 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE okreslono obowiazki jednostki notyfikowanej w przypadku zlecania pod-
wykonawstwa okreslonych zadar zwiazanych z oceng zgodnosci lub korzystania z ustug jednostki zalezne;j.
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Akredytacja wielu oddzialéw jest przeznaczona wylacznie dla podmiotow stanowigcych czgs¢ tej samej organizacji, ktorej
siedziba gtéwna ponosi odpowiedzialno$¢ za czynnosci wykonywane przez oddzialy lokalne oraz wydawane przez nie cer-
tyfikaty/sprawozdania. Odpowiedzialno$¢ ta musi by¢ wykazana na podstawie umownych lub réwnowaznych stosunkéw
prawnych miedzy siedziba gtéwna a podmiotem lokalnym oraz przepiséw wewngtrznych, ktére szczegétowo okreslaja te
stosunki w zakresie kierownictwa oraz obowigzkow.

Rozwiazanie polegajace na akredytacji wielu placowek moze by¢ stosowane do wszystkich typéw podmiotéw lokalnych
(spotek zaleznych, oddzialéw, agencji, biur itp.), niezaleznie od ich osobowosci prawnej oraz jest z zasady wazne dla
wszystkich typéw jednostek oceniajacych zgodno$é, w tym laboratoridéw, jednostek kontrolujacych oraz certyfikujacych,
jezeli tylko prowadza one wyraZnie okreSlone i stosowne czynnosci do celéw akredytacji.

Rozwiazanie polegajace na akredytacji wielu placowek jest wykluczone, jezeli wyzej wspomniane warunki nie zostang spel-
nione, tzn. jezeli jednostki oceniajgcej zgodno$¢ nie mozna uznac za jedng organizacje w odniesieniu do oceny zgodnosci,
a siedziba gtéwna nie ponosi ostatecznej odpowiedzialnosci za dzialania podmiotéw lokalnych. W takim przypadku pla-
céwki lokalne stanowigce oddzielne podmioty prawne powinny ztozy¢ wniosek do lokalnej krajowej jednostki akredytujg-
cej o whasna akredytacje. Wtedy mozna uznaé, ze podmiot lokalny wykonuje ustuge oceny zgodnosci calkowicie niezalez-
nie od siedziby gléwnej.

W przypadku akredytacji wielu placéwek pierwsza ocena oraz kolejne oceny muszg by¢ przeprowadzane przy Scislej
wspolpracy miedzy dana lokalng krajowa jednostka akredytujaca a krajowsa jednostka akredytujaca wlasciwa dla siedziby
gléwnej, podejmujgca decyzje o akredytacji, natomiast nadz6r musi by¢ prowadzony przez lokalng krajows jednostka akre-
dytujaca lub we wspélpracy z nia. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ prowadzaca dzialalno$¢ w wielu krajach musi $cisle
wspolpracowac z zaangazowanymi krajowymi jednostkami akredytujacymi. Podmioty lokalne nie mogg odmoéwi¢ udziatu
lokalnej krajowej jednostki akredytujacej w procesie oceny, ponownej oceny lub nadzoru. Zharmonizowane zasady wsp6t-
pracy miedzy krajowymi jednostkami akredytujacymi istnieja w formie transgranicznej polityki EA. Akredytacja wielu pla-
céwek musi by¢ prowadzona zgodnie z transgraniczng politykg EA, aby zagwarantowa¢ udzial lokalnej krajowej jednostki
akredytujacej.

Akredytacja wielu placéwek nie zastepuje podwykonawstwa, ktére pozostaje mozliwym rozwigzaniem, w przypadku gdy
jednostka oceniajgca zgodnos¢ chee zleci¢ czg$¢ swoich zadain podmiotom prawnym zlokalizowanym i prowadzacym
dzialalno$¢ w tym samym panstwie czlonkowskim lub w innych, ktdre z kolei nie naleza do tej samej organizadji, tj. nie sta-
nowig czedci transgranicznej jednostki oceniajacej zgodno$é. W takiej sytuacji podwykonawca nie jest objety akredytacja
jednostki oceniajacej zgodnos¢. Akredytowana jednostka oceniajaca zgodno$é moze zlecaé podwykonawstwo poszczegodl-
nych czgsci swoich czynnosci zwiazanych z oceng zgodnosci innemu podmiotowi prawnemu zgodnie z obowigzujaca
norma dotyczacg jednostki oceniajacej zgodnos¢, w ramach ktérej jest akredytowana oraz wylgcznie w zakresie dozwolo-
nym w tej normie. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ w stanie wykaza¢ przed krajows jednostka akredytujaca, ze
czynnosci zlecone podwykonawcy sg wykonywane w kompetentny i rzetelny sposéb zgodny z obowigzujacymi wymaga-
niami dotyczacymi przedmiotowych czynnosci. Akredytowane poswiadczenie oceny zgodnosci musi by¢ wydane wylacz-
nie pod nazwa i na odpowiedzialno¢ akredytowanej jednostki oceniajacej zgodnos¢, tj. podmiotu prawnego posiadajacego
akredytacje. Stosunek umowny z klientem ma nadal akredytowana jednostka oceniajaca zgodnosé.

6.7. Akredytacja w kontekscie migdzynarodowym

Na szczeblu migdzynarodowym wspétpraca miedzy jednostkami akredytujgcymi odbywa sig w ramach Migdzynarodowego Forum
Akredytacji (IAF) oraz Migdzynarodowej Wspélpracy w dziedzinie Akredytacji Laboratoriow (ILAC).

6.7.1. Wspélpraca migdzy jednostkami akredytujgcymi

Akredytacja jako bezstronny $rodek oceny i formalnego wykazania kompetencji technicznych, bezstronnosci oraz profesjo-
nalnej rzetelnosci jednostek oceniajacych zgodno$¢ stanowi skuteczne narzedzie infrastruktury jakosci stosowane na calym
$wiecie.

Na szczeblu migdzynarodowym wspélpraca migdzy jednostkami akredytujacymi odbywa si¢ w ramach dwéch organizacji:
w ramach Migedzynarodowego Forum Akredytacji (IAF) migdzy jednostkami akredytujacymi udzielajacymi akredytacji jed-
nostkom certyfikujgcym (produkty i systemy zarzadzania) oraz w ramach Migdzynarodowej Wspdlpracy w dziedzinie
Akredytacji Laboratoriéw (ILAC) migdzy jednostkami akredytujacymi udzielajgcymi akredytacji laboratoriom i jednostkom
kontrolujacym. Obie organizacje zapewniaja wielostronne porozumienia o wzajemnym uznawaniu migdzy jednostkami
akredytujgcymi bedgcymi ich czlonkami. IAF zarzadza wielostronng umowg o uznawaniu (MLA), natomiast [LAC —
umowg o wzajemnym uznawaniu (MRA). Te wielostronne uzgodnieniajumowy o wzajemnym uznawaniu dotyczace kom-
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petencji na poziomie technicznym miedzy jednostkami akredytujacymi majg na celu umozliwianie wprowadzania produk-
téw i ustug posiadajacych akredytowane poswiadczenia zgodnosci na rynki zagraniczne bez potrzeby ponownego przepro-
wadzania badan lub certyfikacji w panstwie importujgcym. Takie uzgodnienia/umowy o uznawaniu migdzy jednostkami
akredytujacymi majg zatem przyczyniac si¢ do zwigkszenia akceptowalnosci wynikéw oceny zgodnosci.

Na poziomie regionalnym organizacje wspélpracy miedzy jednostkami akredytujagcymi powstaly dotychczas (%) w:
— Europie: European co-operation for Accreditation (EA) (Europejska Wspolpraca w Dziedzinie Akredytacji);
— Ameryce: Inter-American Accreditation Cooperation (IAAC);

— regionie Azji i Pacyfiku: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) oraz Pacific Accreditation Coope-
ration (PAC);

— Afryce: Southern African Development Community Accreditation (SADCA);
— Afryce: African Accreditation Cooperation (AFRAC);
— regionie Bliskiego Wschodu: Arab Accreditation Cooperation (ARCA).

Z wyjatkiem SADCA, AFRAC i ARAC, ktére obecnie opracowujg swoje regionalne umowy o wzajemnym uznawaniu,
wyzej wymienione organizacje wspolpracy posiadaja uzgodnienia/lumowy w ramach swojego regionu, na ktdrych opieraja
si¢ porozumienia ILAC/IAF. Udzielajac specjalnego uznania, IAF akceptuje umowy o wzajemnym uznawaniu ustanowione
w ramach EA, IAAC oraz PAC: jednostki akredytujace bedace czlonkami IAF oraz sygnatariuszami wielostronnej umowy
EA (MLA EA) lub wielostronnej umowy o uznawaniu PAC (PAC MLA) s3 automatycznie przyjmowane do MLA IAF. ILAC
akceptuje umowy o wzajemnym uznawaniu oraz zwigzane z nimi procedury oceny EA, APLAC oraz IAAC. Jednostki akre-
dytujace, ktére nie sg stowarzyszone z Zadng uznana regionalna organizacjg wspélpracy moga wnioskowaé o oceng oraz
uznanie bezpos$rednio do ILAC oraz/lub IAF.

Wymagania dla jednostek akredytujacych przewidziane w rozporzadzeniu sg zgodne z akceptowanymi na calym Swiecie
wymaganiami okre$lonymi w stosownych normach migdzynarodowych, chociaz niektére z nich mozna postrzegac jako
bardziej rygorystyczne. W szczegdlnosci:

— akredytacja jest prowadzona przez jedng krajowg jednostke akredytujaca wyznaczong przez jej panstwo cztonkowskie
(art. 4 ust. 1);

— akredytacja jest prowadzona jako dziatalno$¢ wladz publicznych (art. 4 ust. 5);

— krajowe jednostki akredytujace prowadza dzialalno$¢ bez jakichkolwiek motywacji komercyjnych (art. 8 ust. 1) oraz
bez osiggania zyskow (art. 4 ust. 7);

— krajowe jednostki akredytujace nie konkurujg z jednostkami oceniajacymi zgodno$¢ ani migdzy soba (art. 6 ust. 11 2);

— akredytacja transgraniczna w ramach UE oraz EOG (art. 7).

6.7.2.  Wplyw na stosunki handlowe w obszarze oceny zgodnosci migdzy UE a paristwami trzecimi

Ostateczna akceptacja poswiadczen oceny zgodnosci podlega decyzji organéw wladzy publicznej w sferze regulacyjnej
oraz uzytkownik6éw z sektora przemystu i konsumentéw w sferze ekonomicznej. Dobrowolne wielostronne umowy o wza-
jemnym uznawaniu migdzy jednostkami akredytujacymi zawierane na poziomie wsparcia technicznego przyczyniaja si¢ do
rozwoju i umacniania uméw handlowych.

Wyzej wspomniane wymagania wplywaja na akceptacje nieeuropejskich certyfikatéw oraz wynikow testow akredytowa-
nych przez jednostki akredytujace spoza UE niespelniajace wymagan unijnych, lecz bedace sygnatariuszami MRA/MLA
ILAC[IAF w nastgpujacy sposéb:

— Dobrowolna ocena zgodno$ci

Decyzja o tym, czy oraz gdzie uzyskaé akredytacje lezy w gestii nieeuropejskiej jednostki oceniajacej zgodnos¢ prowa-
dzacej dzialalno$¢ na rynku UE. Aby poszerzy¢ akceptowalno$é swoich poswiadczent oceny zgodnosci na rynku unij-
nym (przez nabywcow ustug oceny zgodnosci oraz ostatecznie przez konsument6éw), nieeuropejska jednostka ocenia-
jaca zgodno$¢, ktéra decyduje si¢ na uzyskanie akredytacji, moze zdecydowal, czy skorzysta z ustugi jednostki

(*°) Najnowsze informacje sg dostgpne pod adresem www.ilac.org i www.iaf.nu, gdzie mozna znalezé wykazy obecnych regionalnych
cztonkéw ILAC oraz IAF.
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akredytujacej w panstwie trzecim, ktéra niekoniecznie spelnia nowe wymagania unijne, lecz jest sygnatariuszem
MRA/MLA ILAC/[IAF, czy raczej z ushug jednostki akredytujacej prowadzacej dzialalnos¢ w Unii. Nieeuropejskie
poswiadczenia oceny zgodnosci wydane na podstawie akredytacji przez nieeuropejskie jednostki akredytujace niespel-
niajgce wymagan unijnych moga nadal by¢ wykorzystywane na rynku unijnym, lecz wylacznie na zasadzie dobrowol-
nosci.

— Obowigzkowa ocena zgodnosci

Jezeli ocena zgodnosci jest wymagana w przepisach, panistwa cztonkowskie UE moga odméwi¢ akceptacji poswiadczen
zgodnosci wydanych na podstawie akredytacji przez nieeuropejskie jednostki akredytujace niespelniajgce wymagan
unijnych, nawet jezeli s3 one sygnatariuszami MRA/MLA ILAC/IAF.

Jednak w przypadku gdy migdzyrzadowe umowy o wzajemnym uznawaniu (MRA) migdzy UE a paistwem trzecim
w odniesieniu do oceny zgodnosci zostaly zawarte, organy krajowe panstw cztonkowskich UE powinny zaakceptowaé
sprawozdania z badar oraz certyfikaty wydane przez jednostki, ktére strona trzecia wyznaczyla w ramach MRA do ocenia-
nia zgodnosci w kategoriach produktéw lub sektoréw objetych MRA. Produkty posiadajace takie po§wiadczenia zgodnosci
mogg by¢ eksportowane oraz wprowadzane do obrotu na rynku drugiej strony umowy bez przechodzenia dodatkowych
procedur oceny zgodnosci. Kazda strona importujaca zobowigzuje si¢, zgodnie z warunkami MRA, do uznawania
poswiadczen oceny zgodnosci wydanych przez uzgodnione jednostki oceniajace zgodnos¢ strony eksportujacej, niezalez-
nie od tego, czy akredytacja zostala wykorzystana do wsparcia procesu wyznaczenia jednostek oceniajacych zgodnosé
w ramach MRA, czy nie, oraz w przypadku gdy akredytacja jest wykorzystywana przez strong nieeuropejska, bez wzgledu
na spetnianie wymagan UE przez jednostke akredytujacy strony trzeciej.

7. NADZOR RYNKU

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/1020 krajowe organy nadzoru rynku sa wyraZnie zobowigzane do prowadzenia
kontroli produktéw objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, ktére sg udostepniane na rynku unijnym, orga-
nizowania swojej dzialalnosci i zapewniania koordynacji miedzy sobg na szczeblu krajowym oraz do angazowania si¢ we
wspOlprace na szczeblu UE (¥%). Podmioty gospodarcze sg wyraznie zobowigzane do wspdtpracy z krajowymi organami
nadzoru rynku oraz podejmowania w razie koniecznosci dziatan naprawczych. Krajowe organy nadzoru rynku sg upraw-
nione do nakladania odpowiednich sankcji w przypadku naruszenia wymogdéw prawnych.

Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 zawiera przepisy dotyczace kontroli produktéw pochodzacych z panstw trzecich, ktére
s3 wprowadzane na rynek Unii. W rozporzadzeniu zobowigzano krajowe organy nadzoru rynku i organy celne do wspél-
pracy w celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania systemu. Takie kontrole musza by¢ przeprowadzane w sposob nie-
dyskryminujacy i na podstawie analizy ryzyka.

Komisja Europejska ma za zadanie ulatwiaé wspélprace i wymiang informacji miedzy organami w calej UE. Dazy ona do
zapewnienia, aby nadzér rynku byl skutecznie prowadzony w calej Unii oraz by panstwa czlonkowskie mogly taczyé
swoje Srodki, w szczeg6lnosci za posrednictwem Unijnej Sieci Zgodnosci Produktéw (zob. pkt 7.6.3.3).

7.1. Dlaczego nadzér rynku jest potrzebny?

Pafistwa cztonkowskie muszg stosowac odpowiednie Srodki zapobiegajgce udostgpnianiu na rynku oraz uzytkowaniu (*) produk-
t6w niezgodnych z wymaganiami.

Celem nadzoru rynku jest zapewnianie, aby produkty spelnialy obowigzujace wymagania, przyczyniajac si¢ do wysokiego
poziomu ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie i ogélnie rozumiane bezpieczefistwo, bezpieczenstwo i higiena
w miejscu pracy, ochrona konsumentdw, ochrona srodowiska naturalnego i bezpieczenistwa publicznego oraz innych inte-
reséw publicznych chronionych przepisami UE. Cel ten nalezy realizowad, zapewniajgc jednoczesnie, aby swobodny prze-
plyw produktéw nie byl ograniczony w wigkszym stopniu niz ten przewidziany w unijnym prawodawstwie harmonizacyj-
nym lub innej stosownej zasadzie unijnej. Nadzoér rynku upowaznia obywateli do réwnowaznego poziomu ochrony na
calym jednolitym rynku, niezaleznie od pochodzenia produktu. Ponadto nadzér rynku jest istotny z punktu widzenia inte-
resu podmiotéw gospodarczych, poniewaz pomaga w eliminowaniu nieuczciwej konkurencji.

(%) Dyrektywa w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa produktéw réwniez zawiera wymagania dotyczace nadzoru rynku.
(*) Zgodnie z okre$lonymi przepisami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.
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Dzialania w zakresie nadzoru rynku nie sa ukierunkowane wylgcznie na ochrong zdrowia i bezpieczenistwa: zmierzajg réw-
niez do wzmocnienie unijnego prawodawstwa majacego na celu ochrong innych intereséw publicznych — na przyklad
reguluja dokladno$¢ pomiaréw, kompatybilno$¢ elektromagnetyczng, efektywne i skuteczne wykorzystanie widma radio-
wego, wydajnos¢ energetyczna, ochrong konsumenta oraz Srodowiska naturalnego zgodnie z zasadg ,wysokiego poziomu
ochrony” przewidziang w art. 114 ust. 3 TFUE.

Panstwa czlonkowskie muszg zapewni¢ skuteczny nadzér nad swoim rynkiem. Sg zobowigzane do organizowania i prowa-
dzenia kontroli produktéw udostepnianych na ich rynku lub importowanych za posrednictwem kanatéw sprzedazy i sieci
dystrybucji w internecie i poza nim. Celem jest zagwarantowanie, ze produkty zostaly zaprojektowane i wytworzone zgod-
nie z wymogami okre$lonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, ze spelniono wymagania dotyczgce oznako-
wania i dokumentacji oraz ze produkty te zostaly one poddane wymaganym procedurom.

Jezeli panstwa czlonkowskie stwierdzg, ze tak nie jest, musza zobowiazaé wlasciwe podmioty gospodarcze do podjecia
odpowiednich i proporcjonalnych dziatan naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzujacymi wymaganiami.
W przypadku gdy podmioty gospodarcze nie podejmuja dzialan naprawczych, organy nadzoru rynku powinny wprowa-
dzi¢ odpowiednie i proporcjonalne $rodki w celu zapewnienia, aby produkty niebezpieczne lub produkty, ktére w inny
sposéb nie spelniajg obowigzujacych wymagan okre$lonych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, zostaly wyla-
czone z rynku, oraz w celu ukarania nieuczciwych, a nawet prowadzacych dzialalno$¢ przestepcza, podmiotéw gospodar-
czych. Pafistwa cztonkowskie powinny przewidywaé sankcje proporcjonalne do naruszef. Sankcje powinny takze mieé
odstraszajacy skutek, zwlaszcza w przypadku powaznych lub powtarzajacych si¢ naruszen.

7.2. Zakres stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/1020

— Rozporzgdzenie (UE) 2019/1020 ma zastosowanie do produktéw niezywnosciowych wchodzgeych w szeroki zakres unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

— Jezeli unijne prawodawstwo harmonizacyjne zawiera przepisy szczegtowe dotyczgce nadzoru rynku, przepisy te majg pierw-
szenstwo.

— Jezeli chodzi o kontrole na granicach zewnetrznych, zakres produktow objetych rozporzgdzeniem jest szerszy.

Zakres stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/1020 zdefiniowano w jego art. 2. Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 reguluje
nadzor rynku w odniesieniu do wigkszo$ci unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego ustanawiajacego szczegélowe
wymogi dotyczace projektu, skladu i oznakowania produktéw niezywno$ciowych w takim zakresie, w jakim unijne prawo-
dawstwo harmonizacyjne nie zawiera przepiséw szczegétowych majacych taki sam cel. Niektére kategorie produktéw,
takie jak produkty lecznicze lub urzadzenia kolejowe, nie sa objete rozporzadzeniem, poniewaz majg wlasne ramy prawne
dotyczace egzekwowania przepisow. Zalacznik I do rozporzadzenia (UE) 2019/1020 zawiera wykaz odpowiednich przepi-
sow prawa, do ktérych rozporzadzenie ma zastosowanie. Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 dotyczy jednak rowniez dodat-
kowego prawodawstwa, poprzez zmiang zalgcznika I albo odniesienia zawarte w tym prawodawstwie, na przyklad:

— bezposrednie odniesienie do rozporzadzenia (UE) 2019/1020, np. w dyrektywie (UE) 2020/2184 w sprawie wody do
spozycia (7%);

— wlaczenie wezesniejszych przepiséw do zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) 2019/1020 oraz zapis, ze odniesienia do
uchylonych przepiséw nalezy interpretowad jako odniesienia do nowych przepiséw, jak np. w rozporzadzeniu (UE)
2019/1009 w sprawie unijnych produktéw nawozowych (*°);

— oba powyzsze rozwigzania, np. w rozporzadzeniu (UE) 2020/740 w sprawie etykietowania opon pod katem efektyw-
nosci paliwowej i innych parametréw (**).

(¥®) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie jakosci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 435 z 23.12.2020, s. 1).

(*%) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajace przepisy dotyczace udo-
stepniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchy-
lajace rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003 (Dz.U.L 170 z 25.6.2019, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/740 z dnia 25 maja 2020 r. w sprawie etykietowania opon pod katem
efektywnosci paliwowej i innych parametréw, zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/1369 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE)
nr 1222/2009, Dz.U. L 177 z 5.6.2020, s. 1.
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Jeden akt prawny zawiera wyrazne odniesienie do przepiséw dotyczacych nadzoru rynku zawartych w rozporzadzeniu
(WE) nr 765/2008 (bez odniesienia do rozporzadzenia (UE) 2019/1020): europejski akt prawny w sprawie dostep-
nosci (). Szereg przepiséw rozporzadzenia (UE) 2019/1020 ma zastosowanie do tego aktu za posrednictwem art. 39
ust. 2 i tabeli korelacji w zalagczniku Il do rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

Dyrektywa (UE) 2019/904 w sprawie produktéw jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych (*2) nie zawiera przepiséw
szczegblowych ani odniesient dotyczacych egzekwowania przepiséw. Biorac pod uwage, ze zakres produktowy dyrektywy
w znacznym stopniu pokrywa si¢ z zakresem dyrektywy w sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych (uwzglednio-
nej w zalgczniku I do rozporzadzenia (UE) 2019/1020), panstwa cztonkowskie moga zdecydowac si¢ na stosowanie na
poziomie krajowym przepiséw dotyczacych nadzoru rynku zawartych w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020.

Uwzgledniono réwniez akty delegowane i wykonawcze przyjete na podstawie przepisow, ktérych dotyczy rozporzadzenie
(UE) 2019/1020. Niektére przepisy, dla ktérych rozporzadzenie (UE) 2019/1020 jest istotne, zawierajg rOwniez przepisy,
ktére nie obejmuja projektu, sktadu lub etykietowania produktéw, takie jak cele w zakresie odzysku i recyklingu okreslone
w art. 6 dyrektywy 94/62|WE w sprawie opakowan i odpadow opakowaniowych. Rozporzadzenie (UE) 2019/1020 nie jest
istotne dla takich przepiséw.

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne, dla ktérego rozporzadzenie (UE) 2019/1020 jest istotne, moze réwniez zawieraé
przepisy dotyczace nadzoru rynku (**%). Przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru rynku maja zastoso-
wanie do produktéw, ktére podlegajg takiemu unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu w takim zakresie, w jakim
unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera przepiséw szczegétowych majacych taki sam cel, regulujacych w bar-
dziej szczegdlowy sposéb poszczegdlnych aspektéw nadzoru rynku i egzekwowania przepiséw (zasada lex specialis
w art. 1 ust. 1). Dotyczy to na przyklad korzystania z europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed) (**%)
zamiast systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 (**).
W wielu przypadkach przepisy dotyczace nadzoru rynku zawarte w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym majg jed-
nak charakter uzupelniajacy i nie powoduja, ze przepisy rozporzadzenia (UE) 2019/1020 przestaja mie¢ zastosowanie.

Art. 4 (,Zadania podmiotéw gospodarczych dotyczace produktéw objetych niektérymi przepisami unijnego prawodaw-
stwa harmonizacyjnego”) ma wlasny, szczegdlowy zakres okreslony w artykule. Komisja wydata szczegélowe wytyczne
dotyczace art. 4 (**9).

Przepisy dotyczace kontroli produktéw wprowadzanych do Unii (rozdzial VII, tj. art. 25-28) maja szerszy zakres produk-
towy niz unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione w zalaczniku L. Przepisy te maja zastosowanie do produktow
objetych prawem Unii w zakresie, w jakim nie istniejg przepisy szczegélowe dotyczace organizacji kontroli produktéw
wprowadzanych na rynek unijny. Dotyczy to na przyklad dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktdw.

7.3. Organizacja nadzoru rynku

— Nadzdr rynku jest organizowany na poziomie krajowym, a jednolite urzgdy tgcznikowe utatwiajg koordynacje.

— Patistwa cztonkowskie powinny zapewnié, by ich organy dysponowaly wystarczajgcymi zasobami i kompetencjami.
— Kiajowe strategie nadzoru rynku stuzg do okreslania priorytetow.

— Organy nadzoru rynku muszq informowa¢ opinig publiczng o zagrozeniach.

— Poziom sankgji jest okreslany na szczeblu krajowym.

Nadzér rynku jest organizowany na szczeblu krajowym na podstawie wspdlnych ram okreslonych w rozporzadzeniu (UE)
2019/1020. Panstwa cztonkowskie muszg wyznaczy¢ co najmniej jeden organ nadzoru rynku, organy odpowiedzialne za
kontrole produktéw wprowadzanych przez granice zewnetrzne UE oraz jednolity urzad facznikowy.

(*!) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/882 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie wymogow dostgpnosci produk-
téw i ustug (Dz.U. L 151 2 7.6.2019, s. 70).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/904 z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie zmniejszenia wplywu niektorych
produktéw z tworzyw sztucznych na Srodowisko (Dz.U. L 155z 12.6.2019, s. 1).

(*¥) Przykladem organizacji nadzoru rynku jest zawarty w rozporzadzeniu (WE) nr 12232009, rozporzadzeniu (UE) 2017745 w spra-
wie wyrobéw medycznych oraz rozporzadzeniu (UE) 2017746 w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro wymag,
aby panstwa cztonkowskie dokonywaly przegladéw i ocen funkcjonowania swoich dzialan w zakresie nadzoru rynku. Przykltadem
dzialaf w zakresie nadzoru rynku s3 procedury ochronne na podstawie rozdziatu 5 zatacznika I do decyzji nr 768/2008/WE, ktére
uwzgledniono w wielu unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

(**%) Zob. rozdzial Il rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyroboéw medycznych.

(**)) Zob. motyw 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(**%) Zawiadomienie Komisji C(2021) 1461 ,Wytyczne dla podmiotéw gospodarczych i organéw nadzoru rynku dotyczace praktycznego
wdrazania art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktéw”, https://ec.europa.eu/docsroom/
documents/44908 [attachments/2|translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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7.3.1.  Infrastruktury krajowe

Prowadzenie nadzoru rynku jest obowigzkiem krajowych organéw publicznych (art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2019/1020). Ma to w szczegdlnosci na celu zagwarantowanie bezstronnosci dziatan w zakresie nadzoru rynku. Kazde pan-
stwo czlonkowskie moze decydowacd o infrastrukturze nadzoru rynku. Na przyklad na szczeblu unijnym nie ma zadnych
wymogow dotyczacych podzialu obowigzkéw miedzy organami, czy to na zasadzie funkcjonalnej, czy geograficznej, o ile
nadzor jest skuteczny i obejmuje cale terytorium kraju.

Panstwa czlonkowskie organizujg i prowadza nadzér rynku poprzez ustanowienie organéw nadzoru rynku (*’) (art. 10
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Organy nadzoru rynku s3 organami panistwa cztonkowskiego odpowiedzialnymi
za prowadzenie nadzoru rynku na jego terytorium (art. 3 pkt 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Prowadzenie nadzoru
rynku przez organy publiczne stanowi fundamentalny element dobrego wdrozenia unijnego prawodawstwa harmonizacyj-
nego.

Kazde panstwo czlonkowskie musi wyznaczy¢ jednolity urzad acznikowy, ktéry wykonuje okreslone zadania w zakresie
koordynacji migdzy organami nadzoru rynku, a takze migdzy tymi organami a organami odpowiedzialnymi za kontrole
produktéw wprowadzanych do Unil. Jednolite urzedy facznikowe koordynuja w szczegdlnosci stanowisko organéw krajo-
wych w dzialaniach w zakresie wspdlpracy podejmowanych na szczeblu UE (art. 10 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2019/1020).

Panstwa czlonkowskie muszg powierzy¢ organom nadzoru rynku uprawnienia, zasoby oraz wiedze niezbedna do nalezy-
tego wykonywania ich zadaf (m.in. art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Rozporzadzenie (UE) 2019/1020
zawiera minimalny zestaw uprawnien w zakresie prowadzenia postgpowan i egzekwowania przepisow, ktére pafistwa
czlonkowskie muszg przyzna¢ organom. Pafistwa czlonkowskie moga wymaga¢, aby niektére uprawnienia byly wykony-
wane poprzez odwolanie si¢ do innych organéw publicznych lub poprzez decyzje sadéw (art. 14 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020). Pafistwa czlonkowskie moga przyzna¢ dodatkowe uprawnienia w stosunku do uprawnien okre$lonych
w rozporzadzeniu. Organy nadzoru rynku muszg wykonywaé swoje uprawnienia zgodnie z zasada proporcjonalnosci
(art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020).

W odniesieniu do zasobéw personalnych organy musza dysponowac lub mie¢ dostgp do wystarczajacej liczby odpowied-
nio wykwalifikowanych i doswiadczonych pracownikéw cechujgcych sig niezbedng uczciwoscia zawodows. Musi to obej-
mowacé niezbedne zdolnosci do zajmowania si¢ tak samo skutecznie produktami udostgpnianymi online i offline (art. 10
ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Moze to obejmowac wyznaczenie specjalnych struktur i personelu do monitoro-
wania i §ledzenia niebezpiecznych i niezgodnych z wymogami produktéw sprzedawanych w internecie (**%). Organy nad-
zoru rynku muszg wykonywaé swoje uprawnienia i obowiazki w sposéb niezalezny, bezstronny i wolny od uprzedzef
(art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Prowadzac dzialania, moga one korzysta¢ z wiasnych jednostek bada-
wezych lub innych zasobéw. Moga réwniez zlecaé wykonanie zadan technicznych (takich jak badania lub inspekcje) innej
jednostce, pod warunkiem ze zachowujg odpowiedzialno$¢ za swoje decyzje. Jezeli zadania techniczne sg zlecane jed-
nostce, ktéra prowadzi dziatania z zakresu oceny zgodnosci dla podmiotéw gospodarczych, nie moze istnie¢ konflikt inte-
reséw miedzy takimi dziataniami z zakresu oceny zgodnosci a oceng zgodnosci dla organu nadzoru rynku. Zlecajac zada-
nia podwykonawcy, organ nadzoru rynku powinien zachowal najwyzszg staranno$é, aby zagwarantowal, ze
bezstronnos¢ uzyskanych w ten sposéb informacji jest niepodwazalna. Odpowiedzialno$¢ za wszelkie decyzje podjete na
podstawie tak uzyskanych informacji spoczywa na organie nadzoru rynku.

7.3.2.  Krajowe strategie nadzoru rynku

W art. 13 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 na panstwa czlonkowskie nalozono obowigzek sporzadzania krajowej strategii
nadzoru rynku co najmniej raz na cztery lata. Strategia ta powinna by¢ kompleksowa i uwzglednia¢ wszystkie sektory
objete unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym oraz wszystkie kanaly sprzedazy i etapy tancuchéw dostaw. Na podsta-
wie oceny zgodnosci z przepisami, tendencji rynkowych i nowych osiagni¢é technologicznych nalezy okresli¢ priorytety
w zakresie egzekwowania przepisow.

(**") Wykaz organdéw nadzoru rynku wyznaczonych przez paristwa cztonkowskie mozna znaleZ¢ na stronie: https://ec.europa.eu/growth/
single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en.

(*%) Dalsze wytyczne zawiera zawiadomienie Komisji dotyczacym nadzoru rynku produktéw sprzedawanych przez internet (Dz.U. C 250
21.8.2017,s. 1).


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en
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Celem strategii jest promowanie inteligentnego i opartego na dowodach podejscia do egzekwowania przepiséw, koncentra-
cja zasobow na priorytetach oraz okreslenie niezbednego budowania zdolnosci w obliczu nowych wyzwan. Umozliwiajg
one okre$lanie potrzeb w zakresie zwigkszonej wspdlpracy miedzy organami nadzoru rynku oraz z organami odpowie-
dzialnymi za kontrole produktéw wprowadzanych na rynek unijny.

Strategie te powinny takze umozliwi¢ innym panstwom czlonkowskim zrozumienie, w jaki sposéb i w jakich obszarach
bedzie prowadzony nadzér rynku. Unijna Sie¢ ds. Zgodnosci Produktéw bedzie prowadzi¢ wymiang wiedzy fachowej i naj-
lepszych praktyk w zakresie wdrazania krajowych strategii nadzoru rynku. Bedzie takze oceniaé strategie, umozliwiajac
okreslanie pokrywajacych si¢ elementéw, synergii i luk, zwlaszcza na szczeblu Unii.

Aby strategie mogly uwzglednia i zawiera¢ informacje szczegdlnie chronione, sg one udostgpniane wylgcznie organom
panstw czlonkowskich i Komisji. Dotyczy to réwniez wynikéw przegladu i oceny strategii nadzoru rynku, ktére musza
przeprowadzi¢ pafistwa cztonkowskie. Paistwa czlonkowskie musza opublikowa¢ streszczenie strategii nadzoru rynku,
aby poinformowac opini¢ publiczng o swoich dziataniach.

7.3.3.  Publiczne udostepnianie informacji

Majac na uwadze, ze nadzér rynku ma na celu zapewnianie wysokiego poziomu ochrony pewnych intereséw publicznych,
upublicznianie informacji jest jego istotnym elementem. Dlatego tez panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ dostgpnosé
informacji dla obywateli i zainteresowanych stron. Musza one udostepnia¢ publicznie wszelkie informacje, ktére uznaja za
istotne dla ochrony intereséw uzytkownikéw koficowych w Unii (art. 17 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Zapewnia to
wigcej informacji zaréwno dla konsumentéw, jak i podmiotéw gospodarczych oraz wigksza $wiadomos$¢ z ich strony.
Zgodnie z zasada przejrzystosci informacje w posiadaniu organéw panstw cztonkowskich lub Komisji dotyczace stwarza-
nych przez produkty zagrozen dla zdrowia i bezpieczefistwa lub innych intereséw publicznych chronionych na mocy unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego zasadniczo powinny by¢ publicznie udostepniane. Pozostaje to bez uszczerbku dla
ograniczen wymaganych w celu ochrony praw wlasnosci intelektualnej i poufnych informacji handlowych, ochrony danych
osobowych oraz monitorowania, prowadzenia dochodzen i Scigania przestepstw (**9).

Jednym z obowiazkéw organéw nadzoru rynku jest zapewnienie, aby uzytkownicy na ich terytoriach byli powiadamiani
w odpowiednim czasie o zagrozeniach i ryzyku, ktére wykryly w zwigzku z dowolnym produktem. Ma to na celu zmniej-
szenie ryzyka urazu lub innych szkdd, zwlaszcza gdy nie zrobi tego odpowiedzialny podmiot gospodarczy (art. 16 ust. 3
iart. 16 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/1020).

Organy nadzoru rynku muszg rowniez zapewnic, aby konsumenci oraz inne zainteresowane strony mialy mozliwos¢ skta-
dania do wlasciwych organéw skarg oraz aby skargi te byty odpowiednio rozpatrywane (art. 11 ust. 7 lit. a) rozporzadzenia
(UE) 2019/1020).

7.3.4.  Sankcje

W rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 na panstwa cztonkowskie natozono obowigzek podjecia odpowiednich dziatan, gdy
podmioty gospodarcze nie wypelniaja majacych zastosowanie obowiazkéw. Rozporzadzenie stanowi, ze organy nadzoru
rynku muszg mie¢ uprawnienia do nakladania sankji (art. 14 ust. 4 lit. i) rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Paristwa czton-
kowskie muszga ustanowi¢ przepisy dotyczace takich sankgji (art. 41 rozporzadzenia (UE) 2019/1020) zgodnie z wymogami
zawartymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym (*) lub w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020. Takie sankcje musza
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Moga one by¢ stosowane bezposrednio przez organy nadzoru rynku lub
w drodze procedur z udzialem sagdéw, w zaleznosci od systemu prawnego kazdego panstwa czlonkowskiego. Ponadto roz-
porzadzenie (UE) 2019/1020 umozliwia pafistwom czlonkowskim upowaznienie swoich organéw nadzoru rynku do
odzyskiwania od wlasciwego podmiotu gospodarczego, jesli maja takie zyczenie, kosztéw ich dzialan w zakresie nadzoru
rynku podejmowanych w zwigzku z produktem uznanym za niezgodny z wymaganiami (art. 15 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2019/1020). Poniewaz rozporzadzenie odnosi si¢ do catosci kosztéw dzialan organéw nadzoru rynku podejmowa-
nych w zwiazku z przypadkami niezgodnosci, rodzaj kosztoéw, ktére mozna odzyskaé, jest szeroki i nie ogranicza si¢ do
przykladow podanych w art. 15 ust. 2. Jednoczesnie, tak jak w przypadku wszystkich uprawnien, organy nadzoru rynku
powinny korzysta¢ z tych uprawnien zgodnie z zasada proporcjonalnosci, np. niezgodno$¢ formalna, taka jak oznakowanie
CE, ktére nie zostato umieszczone w sposéb trwaly, zwykle nie kosztuje wiele, jesli chodzi o jej zauwazenie i podjecie dzia-
fan nastepczych.

(**) Zob. dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczefistwa produktéw, motywy 24 i 35 oraz art. 16; zob. tez art. 19 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

(*% Art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i dyrektywa 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczeristwa produktéw rowniez
zawierajg przepisy dotyczgce sankcji.
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7.4. Kontrole prowadzone przez organy nadzoru rynku

— Nadzér rynku odbywa si¢ przy wprowadzeniu produktéw do obrotu.
— W ramach nadzoru rynku ustala sig priorytety zasobéw i dziatari na podstawie podejscia opartego na analizie ryzyka.

— Dzialania w zakresie nadzoru rynku mogg by¢ réznie organizowane w zaleznosci od charakteru produktu i wymogow praw-
nych oraz mogg obejmowac zaréwno kontrolg wymagari formalnych, jak i doglebne badania laboratoryjne.

— Produkty niezgodne z wymaganiami podlegajg dziataniom naprawczym, zakazom sprzedazy, wycofaniu z obrotu lub wycofa-
niu od uzytkownikéw.

— Wszystkie podmioty gospodarcze majg swojg rolg oraz obowigzki zwigzane z nadzorem rynku.

Organy nadzoru rynku powinny bada¢ zgodnos¢ produktu z wymogami prawnymi obowiazujagcymi w chwili wprowadza-
nia do obrotu lub, w stosownych przypadkach, w chwili oddawania do uzytku. Kontrole w ramach nadzoru rynku moga
by¢ przeprowadzane na réznych etapach dystrybucji produktu po wprowadzeniu go do obrotu lub oddaniu do uzytku.
Nadzér rynku moze by¢ zatem sprawowany w réznych miejscach.

7.4.1.  Dziatania w zakresie nadzoru rynku

Organy nadzoru rynku muszg przeprowadza odpowiednie kontrole produktéw udostepnianych online i offline w stosow-
nym zakresie (art. 11 ust. 1 lit. a) i art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Aby nadzér rynku byt skuteczny, nalezy
stosowa¢ podejécie oparte na analizie ryzyka (art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Srodki powinny by¢ skon-
centrowane w miejscach, gdzie prawdopodobiefistwo wystapienia ryzyka jest wigksze lub przypadki niezgodnosci sg czgst-
sze. W podejsciu opartym na analizie ryzyka nalezy uwzglednia¢ aspekty produktéw (poziom mozliwych niebezpieczen-
stw, niezgodnosci i zwigzane z nimi ryzyko, wystegpowanie na rynku), podmiotéw gospodarczych (dzialania i operacje,
zarejestrowana historia wystepowania niezgodnosci) oraz informacje na ich temat otrzymane od innych podmiotéw (uwz-
gledniajac organy kontroli granicznej, skargi konsumentéw, media), a takze z innych Zrddel, ktére mogg wskazywaé na

brak zgodnosci, takich jak incydenty i wypadki.

Organy nadzoru rynku niekoniecznie sprawdzaja wszystkie mozliwe wymagania dotyczace danego produktu lub wszyst-
kich jego wlasciwosci. Zazwyczaj do kontroli wybiera si¢ tylko niektdre z tych wymagan i wlasciwosci.

Kontrole prowadzone przez organy nadzoru rynku moga obejmowac m.in.:
— przeprowadzanie inspekgji online;
— wizytowanie zakladow handlowych, przemystowych oraz miejsc sktadowania;

— wizytowanie, w stosownych przypadkach, miejsc pracy oraz innych miejsc, w ktorych produkty sa uzytkowane (*');
zadanie udzielenia potrzebnych informacji oraz

— pobieranie probek produktéw oraz poddawanie ich badaniom i testom.

Pierwszy poziom kontroli obejmuje badania dokumentacji oraz ogledziny na przyklad w odniesieniu do oznakowania CE
i umieszczania go na produktach, dostepnosci deklaracji zgodnosci UE, informacji dotaczonych do produktu oraz wiasci-
wego doboru procedur oceny zgodnosci. W przypadku kontroli online pierwszym poziomem kontroli jest sprawdzenie
informacji dostgpnych na stronie internetowej, na ktérej produkt jest oferowany do sprzedazy, po czym potencjalnie
mozna zazada¢ dokumentacji zgodnosci lub naby¢ produkt w celu dalszej inspekcii.

Moga by¢ jednak konieczne bardziej doglebne badania w celu zweryfikowania zgodnosci produktu, dotyczace na przyktad
nalezytego stosowania procedury oceny zgodnosci, zgodnosci z obowigzujgcymi zasadniczymi wymaganiami oraz treSci
deklaracji zgodnosci UE. Zwlaszcza jezeli istniejg wystarczajace powody, by uwazad, ze produkt stwarza zagrozenie, organy
nadzoru rynku przeprowadzaja oceng w zwigzku z danym produktem obejmujgca wymagania stosownych unijnych prze-
piséw harmonizacyjnych (*?).

(*1) Jest to wazne w przypadku produktéw (na przyktad maszyn lub urzadzen ci$nieniowych), ktére bezposrednio po ich wyprodukowa-
niu sg instalowane oraz uruchamiane u klienta.
(*?) Art. R31 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE.
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Jezeli podmioty gospodarcze przedstawiaja sprawozdania z badan lub certyfikaty poswiadczajace zgodno$¢ wydane przez
akredytowana jednostke oceniajacg zgodno$é, organy nadzoru rynku nalezycie uwzgledniajg takie sprawozdania lub certy-
fikaty (art. 11 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Dobrowolne inicjatywy, takie jak certyfikacja produktéw lub stoso-
wanie systemu zarzgdzania jakoscia nie moga by¢ traktowane na réwni z dzialaniami w zakresie nadzoru rynku prowadzo-
nymi przez dany organ. Moga jednak przyczyni¢ si¢ do eliminacji czynnikéw ryzyka i przypadkéw niezgodnosci
z wymogami. Niemniej organy nadzoru rynku muszg by¢ bezstronne w odniesieniu do wszelkich dobrowolnych oznako-
wan, etykiet i ustalefi: mogg one by¢ brane pod uwage w przejrzysty i niedyskryminujacy sposéb wylacznie w celu oceny
ryzyka i zgodnosci. Dlatego tez produktéw nie nalezy wylaczal z operacji w zakresie nadzoru rynku nawet jezeli zostaly
poddane nieobowigzkowej certyfikacji lub innym dobrowolnym inicjatywom.

7.4.1.1. Wezwanie do przedstawienia dokumentagji zgodnosci

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje dwa rézne narzedzia, ktére umozliwiaja organom nadzoru rynku uzys-
kanie informacji o produkcie: deklaracja zgodnosci UE oraz dokumentacja produktu. Musza by¢ one udostgpnione przez
producenta, upowaznionego przedstawiciela ustanowionego na terytorium Unii lub w pewnych okolicznosciach przez
importera lub podmiot $wiadczacy ustugi realizacji zaméwien majacy siedzibe w Unii ().

Inne osoby fizyczne lub prawne, takie jak dystrybutorzy, z reguly nie s3 zobowigzane do udostepnienia tych dokumen-
téw (*%). Oczekuje si¢ jednak, ze pomoga organowi nadzoru rynku w ich uzyskaniu. Ponadto, organ nadzoru rynku moze
zazada¢ od jednostki notyfikowanej dostarczenia informacji o przebiegu oceny zgodnosci przedmiotowego produktu.

Deklaracja zgodnosci UE musi zosta¢ udostepniona organowi nadzoru rynku bezzwlocznie na zadanie (**°). Powinna by¢
dolaczona do produktu, gdy jest to wymagane w okre$lonych unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

Dokumentacja produktu musi zosta¢ udostepniona organowi nadzoru rynku na jego uzasadnione zadanie w rozsagdnym
czasie (art. R2 ust. 9 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE). Organ nie moze systematycznie zadac jej przedstawienia.
Zasadniczo przedstawienia dokumentacji mozna wymagaé podczas kontroli przeprowadzanych do celéw nadzoru rynku
lub gdy istnieja powody, by sadzi¢, ze produkt nie zapewnia wymaganego poziomu bezpieczenstwa we wszystkich aspek-
tach.

Mozna jednak zadaé przedstawienia bardziej szczegdtowych informacji (na przyklad certyfikatéw i decyzji jednostki notyfi-
kowanej) w przypadkach watpliwosci co do zgodnosci produktu z obowiazujagcym unijnym prawodawstwem harmoniza-
cyjnym (art. R2 ust. 9 zalacznika [ do decyzji nr 768/2008/WE). Przedstawienia pelnej dokumentacji produktu powinno
si¢ wymaga¢ wylacznie, gdy jest to wyraznie konieczne, a nie gdy na przyklad istnieje tylko potrzeba sprawdzenia pewnego
szczegbtu.

Takie Zgdanie nalezy oceni¢ zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, a zatem biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia zdrowia
i bezpieczenistwa oséb lub innych intereséw publicznych przewidzianych w stosownym przepisie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego oraz chronienia podmiotéw gospodarczych przed niepotrzebnym obcigzeniem. Ponadto nieprzedsta-
wienie dokumentacji w odpowiedzi na uzasadnione Zadanie krajowego organu nadzoru rynku w mozliwym do przyjecia
terminie jest niezgodnoscia i moze stanowi¢ wystarczajace podstawy do zakwestionowania zgodnosci produktu z zasadni-
czymi wymaganiami stosownego unijnego przepisu harmonizacyjnego.

(*”) Zgodnie z decyzja nr 768/2008/WE, modut B, jednostki notyfikowane sa zobowiazane do przedstawienia kopii dokumentacji pro-
duktu na zadanie panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej lub innych jednostek notyfikowanych.

(*¥) Chyba ze deklaracja zgodno$ci UE musi towarzyszy¢ produktowi; w takim przypadku dystrybutor powinien przedstawi¢ taki doku-
ment organom nadzoru rynku. W dziedzinie wyrobéw medycznych wlasciwe organy moga zazadac od dystrybutoréw udostepnienia
dokumentagji i informacji niezbednych do celéw prowadzenia przez organy dziatan w zakresie nadzoru rynku (art. 93 ust. 2 rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/745).

(*”) Zgodnie z art. 14 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2019/1020 organy nadzoru rynku musza mie¢ uprawnienia do ,wymagania od
podmiotéw gospodarczych przedstawienia odpowiednich dokumentow, specyfikacji technicznych, danych lub informacji dotycza-
cych zgodnosci i aspektéw technicznych produktu, w tym udzielenia dostgpu do wbudowanego oprogramowania w zakresie,
w jakim taki dostep jest niezbedny do celéw oceny zgodnosci produktu z obowigzujacym unijnym prawodawstwem harmonizacyj-
nym, w kazdej formie lub formacie i niezaleznie od no$nika danych lub miejsca, w kt6rym takie dokumenty, specyfikacje techniczne,
dane lub informacje sg przechowywane, oraz uprawnienia do przyjecia lub pozyskania kopii tych dokumentéw, specyfikacji tech-
nicznych, danych lub informacji”.
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W przypadku uzasadnionego zadania wystarczy, ze producent przedstawi cz¢s¢ dokumentacji produktu dotyczaca rzeko-
mej niezgodnosci, pozwalajacy stwierdzié, czy producent zajat si¢ ta kwestig. Dlatego wszelkie Zgdania przetlumaczenia
dokumentacji produktu powinny ograniczaé si¢ do takich czesci. Jezeli organ nadzoru rynku uzna, ze ttumaczenie jest
potrzebne, musi wyraznie wskazad cz¢$¢ dokumentacji, ktéra ma zostaé przettumaczona oraz wyznaczy¢ rozsgdny termin
dostarczenia ttumaczenia. Na tlumaczenie nie mozna nalozy¢ zadnych dalszych warunkéw, takich jak wykonywanie go
przez thumacza akredytowanego lub uznanego przez organy wladzy publicznej.

Organ krajowy moze dopuscic jezyk, ktdry jest dla niego zrozumialy, a ktdry jest inny od jezyka narodowego lub jezykow
narodowych. Wybrany jezyk moze by¢ jezykiem trzecim, jezeli tylko zostanie zaakceptowany przez ten organ.

Musi istnie¢ mozliwos$¢ udostepnienia dokumentacji produktu w Unii. Nie musi by¢ ona jednak przechowywana na teryto-
rium UE, o ile nie zostalo przewidziane inaczej w stosownym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym. Wymdg udo-
stepnienia jej nie oznacza, ze podmiot gospodarczy, ktdry jest za to odpowiedzialny, musi sam przechowywac te dokumen-
tacje (*), o ile jest w stanie przedstawi¢ j3 na zgdanie organu krajowego. Ponadto dokumentacja produktu moze byé
przechowywana oraz przesylana do organéw nadzoru rynku w formie papierowej lub elektronicznej, dzigki czemu moze
zosta¢ udostepniona w czasie proporcjonalnym do przedmiotowego ryzyka lub stopnia niezgodnosci. Pafistwa czlonkow-
skie muszg zapewni¢, ze kazdy, kto otrzymuje informacje dotyczace zawartosci dokumentacji produktu podczas dzialan
w zakresie nadzoru rynku jest zobowigzany do zachowania poufnosci zgodnie z zasadami okre$lonymi w krajowych prze-
pisach prawa.

7.4.2.  Srodki nadzoru rynku

Jezeli po przeprowadzeniu oceny organ nadzoru rynku stwierdzi, ze produkt jest niezgodny lub ze produkt jest zgodny,
lecz stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczeristwa oséb lub innych aspektéw ochrony intereséw publicznych (),
musi zastosowal szereg procedur majacych na celu zapewnienie podjecia odpowiednich i proporcjonalnych dziatan
w calej UE. Procedury te okre$lono w art. 16, 18, 19 i 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 oraz, w duzej czesci, bardziej
szczegbtowo w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, zgodnie z procedurami ochronnymi okre§lonymi w art. R31
i R32 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE (**%).

7.4.2.1. Proces

Organy nadzoru rynku musza najpierw skontaktowa¢ si¢ z odpowiednim podmiotem gospodarczym, informujgc go o usta-
leniach i dajac mu mozliwo$¢ przedstawienia swojego stanowiska w terminie nie krétszym niz 10 dni roboczych (**). Krok
ten pomija si¢ w przypadku pilnej potrzeby wynikajacej z przyczyn zwiazanych ze zdrowiem, bezpieczenistwem lub innymi
aspektami interesu publicznego. W takim przypadku podmiot gospodarczy musi mie¢ takg mozliwo$¢ w najkrétszym
mozliwym terminie.

Kolejnym krokiem (**) jest zobowigzanie stosownego podmiotu gospodarczego do podjecia odpowiednich i proporcjonal-
nych dziatan naprawczych w celu usunigcia niezgodnosci lub wyeliminowania ryzyka. Organy nadzoru rynku muszg réw-
niez informowaé stosowna jednostke notyfikowang (jezeli istnieje), jesli tak stanowi obowigzujaca procedura ochronna
przewidziana w odpowiednim unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym (**!).

(*%) Przykladowo przechowywanie dokumentacji produktu mozna zleci¢ upowaznionemu przedstawicielowi.

(*7) Ryzyko musi by¢ zwigzane z samym produktem, gdy jest on uzywany zgodnie z przeznaczeniem lub w przewidywalnych warunkach
oraz gdy jest prawidlowo zainstalowany i konserwowany, a wigc nie moze wynika¢ z nieprawidlowego uzycia.

(%) W przypadku wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w rozporzadzeniu (UE) 2017745 i rozporzadze-
niu (UE) 2017/746 okreslono procedure postgpowania w przypadku wyrobow stwarzajacych niedopuszczalne ryzyko i innych nie-
zgodnosci. Proces ten jest ulatwiony dzigki systemowi elektronicznemu Eudamed. Zob. art. 95-97 rozporzadzenia (UE) 2017[745.

(*°) Art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

(**) Chyba ze informacje przekazane przez podmiot gospodarczy prowadzg organ nadzoru rynku do wniosku, ze nie jest to juz
konieczne.

(") Por. art. R31 ust. 1 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008WE.
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Jesli producent, upowazniony przedstawiciel lub importer znajduja si¢ w UE, organ nadzoru rynku powinien zwrdcié si¢ do
nich bezposrednio, chyba ze sprawa dotyczy w szczegdlnosci dystrybutora lub innego podmiotu gospodarczego (**2). Jesli
w UE nie ma zadnego z tych podmiotéw gospodarczych, wowczas w przypadku niektérych kategorii produktéw organ
nadzoru rynku ma mozliwo$¢ skontaktowania si¢ z podmiotem $wiadczacym ustugi realizacji zaméwien w UE, jesli taki
istnieje. W przeciwnym razie organ nadzoru rynku powinien podjaé probe skontaktowania si¢ z producentem w pafistwie
trzecim.

Mozliwy jest szereg dzialan, w tym miedzy innymi dzialania wymienione w art. 16 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020,
ale nie tylko. Dzialania te obejmujg zar6wno usunigcie niezgodnosci formalnych, jak i wycofanie produktéw z obrotu lub
ich odzyskanie. Dzialanie musi by¢ stosowne do stopnia ryzyka wystapienia niezgodnosci, a wplyw na swobodny przeplyw
produktéw nie moze wykraczaé poza konieczny do osiagnigcia zatozen nadzoru rynku (zob. rozdzial 7.4.2.2). W przy-
padku powaznego zagrozenia moze mie zastosowanie inne podejscie. Organy nadzoru rynku przeprowadzaja oceng
ryzyka, aby zweryfikowad, czy produkty stwarzaja powazne zagrozenie. Zgodnie z art. 19 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2019/1020 wiasciwa ocena ryzyka uwzglednia ,charakter niebezpieczenstwa i prawdopodobiefistwo jego wystapienia”.
Jezeli zagrozenie zostanie uznane za ,powazne”, organy nadzoru rynku musza podjac szybka interwencje, stosujac sie do
szczegOtowych postanowien art. 19 i 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Rodzaje dzialan w tym przypadku polegaja na
wycofaniu produktéw z obrotu lub ich odzyskaniu, z wyjatkiem sytuacji, gdy istnieje inny skuteczny sposéb wyeliminowa-
nia powaznego zagrozenia. W tych pilnych przypadkach organy nadzoru rynku moga zastosowaé restrykcyjne $rodki, nie
czekajgc az podmiot gospodarczy podejmie dzialanie naprawcze. W takim przypadku podmiot gospodarczy musi mieé
mozliwo$¢ przedstawienia swojego stanowiska w jak najkrotszym czasie po przyjeciu decyzji, nakazu lub $rodka, ktére
nastepnie jest niezwlocznie weryfikowane przez organ nadzoru rynku (art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020).

Podmioty gospodarcze muszg zagwarantowad, ze dzialanie naprawcze zostanie podjete w catej UE. Jesli niezgodnos¢ lub
zagrozenie dotyczy tylko czesci serii wyprodukowanych produktéw, ktérg mozna w wiarygodny sposéb okresli¢, nalezy
zajal sie tylko ta czescia. Jesli istniejg watpliwosci co do tego, czy zagrozenie ogranicza si¢ do okreslonej czgsci, czy tez co
do wiarygodnego okreslenia tej czgsci, dzialania naprawcze powinny dotyczy¢ wszystkich produktéw/serii. W przypadku
odizolowanego bledu ograniczonego do terytorium panstwa czlonkowskiego, ktére odkrylto niezgodno$¢, nie ma potrzeby
podjecia dzialania w UE.

Organy nadzoru rynku musza zweryfikowa¢, czy dzialania naprawcze zostaly podjete. Jezeli podmiot gospodarczy nie
podejmie stosownych dzialan naprawczych w czasie wskazanym przez organ nadzoru rynku, organy nadzoru rynku
muszg zastosowaé odpowiednie $rodki majace na celu zakazanie lub ograniczenie udostepnienia produktu na ich rynku
krajowym, wycofanie produktu z obrotu lub wycofanie go od uzytkownikéw. Nalezy niezwlocznie powiadomié stosowny
podmiot gospodarczy o tych $rodkach.

Organy nadzoru rynku muszg powiadomi¢ Komisj¢ oraz pozostale panstwa cztonkowskie o wynikach oceny zgodnosci
oraz o dzialaniach, do ktérych zostal zobowigzany podmiot gospodarczy lub o podjetych srodkach. W przypadku powaz-
nego zagrozenia organy nadzoru rynku powiadamiajg Komisje za posrednictwem systemu RAPEX o kazdym dobrowol-
nym lub obowigzkowym dzialaniu zgodnie z procedura okreslong w art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 lub art. 12
dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa produktow. W przypadku produktéw, ktére nie stwarzaja
powaznego zagrozenia, Komisja i pozostale pafistwa czlonkowskie zostajg powiadomione poprzez system wspierajacy
wymiane informacji przewidziany w art. 34 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 oraz, w stosownych przypadkach, art. 11
dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw.

Organy nadzoru rynku w pozostalych pafistwach cztonkowskich bedg zazwyczaj musialy podjaé¢ dzialania nastgpcze zwia-
zane z powiadomieniem, polegajace na sprawdzeniu, czy ten sam produkt zostal wprowadzony do obrotu na ich teryto-
riach oraz przyjeciu odpowiednich $rodkéw. Dodatkowe informacje na ten temat przedstawiono w rozdziatach 7.5.1
i7.5.2 oraz w wytycznych RAPEX.

(**® Niektore akty prawne obejmuja inne konkretne podmioty, ktére musza spelni¢ nalozone na nie obowiazki, np. dyrektywa
2013/53/UE w sprawie rekreacyjnych jednostek plywajacych i skuteréw wodnych, w ktérej wymaga si¢, by prywatny importer
zapewnil przed oddaniem wyrobu do uzytku, aby byl on zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z wymaganiami okre$lonymi
w odpowiednim prawodawstwie. Organy nadzoru rynku powinny nadzorowac takie podmioty, jezeli s3 one najbardziej istotne dla
danej sprawy. Definicja podmiotu gospodarczego zawarta w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 rozszerza si¢ na takie podmioty
poprzez odniesienie do ,kazd[ej] inn[ej] osob[y] fizyczn[ej] lub prawn[ej] podlegajac[ej] obowigzkom zwigzanym z wytwarzaniem
produktow, udostgpnianiem ich na rynku lub oddawaniem do uzytku zgodnie z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmoniza-
cyjnym” i zawiera niewyczerpujacy wykaz przykladéw w motywie 14. Kolejnymi przykladami sa whasciciel i uzytkownik zdefinio-
wani w dyrektywie 2010/3 5/UE oraz osoba handlujaca i osoba fizyczna lub prawna uprawnione do skladowania, uzywania, przemie-
szczania, przywozu, wywozu materialéw wybuchowych lub handlu nimi, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/28/UE.
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Kazdy $rodek, kazda decyzja lub kazde polecenie przyjete lub wydane przez krajowe organy nadzoru rynku musi zawieraé
dokladne uzasadnienie, na ktérym si¢ opiera. Nalezy powiadomi¢ stosowny podmiot gospodarczy. Musi on réwniez zostaé
poinformowany o przystugujacych mu $rodkach prawnych obowiazujacych w przedmiotowym pafistwie cztonkowskim
oraz o ograniczeniach czasowych wobec tych srodkéow.

7.4.2.2. Rozne rodzaje niezgodnosci i dziatari

Wymagania w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym obejmuja zasadnicze wymagania oraz wymogi administracyjne
i formalne. Jezeli wlasciwe organy krajowe stwierdza, ze dany produkt nie jest zgodny z majacymi zastosowanie przepisami
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, muszg podjaé dzialania prowadzace do dostosowania go do wymogéw lub
usuniecia z obrotu lub wycofania od uzytkownikéw.

Dzialanie naprawcze zalezy od rodzaju zagrozenia lub niezgodnosci, a zatem musi by¢ zgodne z zasadg proporcjonalnosci.
Niezgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami nalezy z reguly uznawac za niezgodno$¢ zasadniczg, poniewaz moze ona wig-
zac si¢ z potencjalnym lub rzeczywistym zagrozeniem stwarzanym przez produkt dla zdrowia i bezpieczenistwa oséb lub
innych aspektéw interesu publicznego.

Jezeli produkt objety unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym nie posiada oznakowania CE, jest to wskazéwka, ze pro-
dukt nie spetnia zasadniczych wymagan lub ze procedura oceny zgodnosci nie zostata zastosowana i w rezultacie produkt
moze zagrazaé zdrowiu i bezpieczefistwu oséb lub szkodzi¢ innym interesom publicznym chronionym tym prawodaw-
stwem. Wylacznie w sytuacji gdy w wyniku dalszego dochodzenia okaze sig, ze produkt jest zgodny z zasadniczymi wyma-
ganiami, brak oznakowania CE nalezy uzna¢ za niezgodno$¢ formalng (a zatem produkt nie stanowi zagrozenia).

Jesli nie istnieja powody, by uwaza¢, ze produkt stwarza zagrozenie, w niektérych przypadkach niezgodno$¢ z wieloma
wymogami administracyjunymi lub formalnymi jest zdefiniowana w okreslonym unijnym prawodawstwie harmonizacyj-
nym jako niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym. Niewla$ciwe umieszczenie oznakowania CE np. pod wzgledem jego pro-
jektu, wielkosci, widocznosci, czytelnosci lub nieusuwalnosci, moze zwykle by¢ uznawane za niezgodno$¢ formalng. Dal-
sze przyklady obejmujg sytuacje, gdy inne znaki zgodnosci przewidziane w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym sg
niewlasciwie umieszczone, gdy deklaracja zgodnosci UE nie moze zosta¢ natychmiast przedstawiona lub nie zostata dola-
czona do produktu, cho¢ jest to obowigzkowe, gdy wymég dolgczenia innych informacji przewidziany w sektorowym pra-
wodawstwie harmonizacyjnym Unii nie zostal catkowicie spelniony lub, w stosownych przypadkach, gdy numer identyfi-
kacyjny jednostki notyfikowanej nie zostal dotaczony do oznakowania CE.

,Wytyczne dla firm dotyczace postgpowania w przypadku wycofania produktu oraz innych dzialaii naprawczych” organi-
zacji PROSAFE (**) zostaly opracowane, aby wesprze¢ podmioty gospodarcze w zapewnianiu, w razie potrzeby, odpowied-
nich dzialan naprawczych oraz nastepczych, gdy produkt zostat juz udostepniony na rynku UE lub pochodzi z krajéw trze-
cich.

Dzialania majace na celu zakazanie lub ograniczenie wprowadzenia do obrotu mogg poczatkowo by¢ tymczasowe, aby

umozliwi¢ organowi nadzoru rynku uzyskanie wystarczajacych dowodéw na zagrozenie stwarzane przez produkt lub
inng zasadniczg niezgodno$¢ produktu.

7.5. Kontrola produktéw z pafistw trzecich

— Przeprowadzanie kontroli w trakcie procesu importu jest skutecznym sposobem zapobiegania wprowadzaniu do UE produktéw
niebezpiecznych lub niezgodnych z wymaganiami.

— Organy wyznaczone do kontroli produktow wprowadzanych na rynek unijny oraz organy nadzoru rynku muszg ze sobg cisle
wspdlpracowa.

— Rozporzgdzenie (UE) 2019/1020 zawiera procedury postgpowania z produktami, co do ktorych organy graniczne majg
podejrzenia, Ze sg niezgodne z wymaganiami.

— Dopuszczenia do obrotu nie nalezy uwazaé za dowod zgodnosci z prawem Unii.

Wszystkie produkty udost¢pniane na rynku unijnym musza by¢ zgodne z obowiazujacymi przepisami UE, bez wzgledu na
ich pochodzenie. Najskuteczniejszym podej$ciem majacym na celu zapobieganie wprowadzaniu do UE produktéw nie-
zgodnych z przepisami lub produktéw stwarzajacych zagrozenie jest przeprowadzanie kontroli w trakcie procesu przy-
wozu, zanim produkty zostang dopuszczone do obrotu i bedg mogly nastgpnie znalez¢ si¢ w obrocie w Unii Europejskiej.

(**) Product Safety Forum of Europe — profesjonalna organizacja nienastawiona na zysk zrzeszajaca organy nadzoru rynku i urzednikéw
organéw nadzoru rynku z calego EOG; https://www.prosafe.org|.


https://www.prosafe.org/
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W zwiazku z tym organy odpowiedzialne za kontrole produktéw wprowadzanych na rynek unijny (w wigkszosci, cho¢ nie
zawsze, organy celne i dlatego zwane dalej ,,organami granicznymi”) odgrywaja kluczows role w przeprowadzaniu kontroli
pierwszego szczebla w zakresie zgodnosci produktéw pochodzacych z panstw trzecich i braku zagrozenia (zwanych dalej
Jkontrolami granicznymi”).

Niniejsza sekcja dotyczy wylgcznie kontroli produktéw wprowadzanych do UE, ktére podlegajg unijnemu prawodawstwu harmonizacyj-
nemu, jak wyjasniono w rozdziale 1.2.1.

7.5.1.  Rola organéw granicznych

Organami granicznymi moga by¢ organy celne panstwa czlonkowskiego, organy nadzoru rynku lub inne podmioty
w zaleznosci od krajowej struktury organizacyjnej (art. 25 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). W wiekszosci panstw
kontrole graniczne przeprowadzaja organy celne. Funkcjonariusze celni zazwyczaj nie dysponujg jednak techniczng wiedza
fachowa pozwalajacg im decydowad o zgodnosci z obowigzujgcym prawodawstwem UE dotyczgcym produktdow: w tym
celu musza oni przekazywaé podejrzane przypadki wykryte w trakcie kontroli wlasciwym organom nadzoru rynku. Aby
kontrole graniczne byly skuteczne, wymagaja one zatem $cistej wspdtpracy miedzy organami celnymi a organami nadzoru
rynku. Jesli organ graniczny jest organem nadzoru rynku, moze on wykonywal swoje zadania w sposéb niezalezny
w zakresie swoich kompetencji i nie musi wspotpracowac z innym organem, aby wyciaga¢ wnioski.

7.5.2.  Zasady kontroli granicznych

Organy graniczne przeprowadzaja kontrole produktéw importowanych bez wzgledu na $rodek transportu (morski, lotni-
czy, drogowy, kolejowy, na wodach $rédladowych) czy forme przesylki (kontenery, male paczki i wszelkie inne formy).
Kontrole te przeprowadzaja na podstawie analizy ryzyka zgodnie z unijnym kodeksem celnym (**%). W stosownych przy-
padkach powinny one réwniez uwzglednia¢ podejscie oparte na analizie ryzyka wymagane od organéw nadzoru rynku na
podstawie art. 11 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 (art. 25 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Stuzba graniczna
i organy nadzoru rynku powinny regularnie wymieniac si¢ informacjami na temat ryzyka w celu zwigkszenia skutecznosci
swojej analizy ryzyka i podejscia opartego na analizie ryzyka. W szczegdlnosci organy nadzoru rynku sg zobowigzane do
przekazywania stuzbie granicznej informacji na temat kategorii produktéw i podmiotéw gospodarczych w przypadku
czestszego stwierdzania niezgodnosci (art. 25 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Informacje te nalezy regularnie
aktualizowac.

Organy graniczne mogg dokonywa¢ kontroli dokumentacji lub kontroli fizycznych, a takze przeprowadza¢ kontrole labo-
ratoryjne. Zawsze mogg skontaktowac si¢ ze zglaszajacym lub innym stosownym podmiotem gospodarczym, by poprosié
o dokumenty lub dodatkowe informacje. Warunki szczegétowych kontroli, takich jak kontrole laboratoryjne, mogg zostaé
uzgodnione migdzy organami celnymi a organami nadzoru rynku, bioragc pod uwage metode pracy, ktéra uznaja za najbar-
dziej skuteczng. Organy celne i organy nadzoru rynku powinny w kazdym przypadku §cisle ze sobg wspétpracowac.

Dopuszczenie do obrotu nie powinno by¢ uznawane za dowdd zgodnosci z prawem Unii (art. 27 rozporzadzenia (UE)
2019/1020), gdyz niekoniecznie obejmuje ono pelng kontrole zgodnosci. W zwiazku z tym, nawet jesli produkty zostana
dopuszczone do obrotu, mogg zosta¢ p6Zniej skontrolowane przez organy nadzoru rynku i moga zosta¢ uznane za nie-
zgodne z wymaganiami.

7.5.3.  Obowigzujqce procedury

7.5.3.1. Zawieszenie przez organy graniczne produktow, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze sq niezgodne z wymaganiami lub stano-
Wig powazne zagroZenie, oraz powiadomienie organow nadzoru rynku

Jesli produkt przywozony z panstwa trzeciego zostal wybrany do kontroli, a organy graniczne majg powody, by sadzié, ze
jest on niezgodny — na przyklad w odniesieniu do zasadniczych wymagan lub wymaganej dolaczonej dokumentacji, ozna-
kowania, etykietowania lub innych informacji — lub Ze stwarza powazne ryzyko, musza zawiesi¢ dopuszczenie do obrotu
i powiadomi¢ o tym odpowiedni organ nadzoru rynku (art. 26 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Organy gra-
niczne powinny dzieli¢ si¢ tymi informacjami w uzgodnionej formie, zapewniajac organowi nadzoru rynku informacje nie-
zbedne do oceny zgodnosci produktu. W rozporzadzeniu (UE) 2019/1020 zlecono Komisji opracowanie rozwigzania
informatycznego laczgcego istniejace krajowe systemy celne i ICSMS, co powinno ostatecznie ulatwi¢ komunikacje

i obstuge takich przypadkéw.

(** Rozporzadzenie (UE) nr 952/2013 (Dz.U.L 269 z 10.10.2013, s. 1), w szczeg6lnosci art. 46 i 47.
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Organy nadzoru rynku musza takze z wlasnej inicjatywy zwrécic si¢ do organéw granicznych o zawieszenie dopuszczenia
do obrotu, jezeli majg uzasadnione podstawy, by sadzié, ze produkt przybywajacy do urzedu celnego jest niezgodny
z wymaganiami lub stwarza powazne ryzyko (art. 26 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/1020).

7.5.3.2. Decyzja organéw nadzoru rynku

Organy nadzoru rynku majg cztery dni robocze na zareagowanie na powiadomienie o zawieszeniu. Jezeli nie zareaguja
w tym terminie, organy graniczne beda musialy dopusci¢ produkt do swobodnego obrotu, pod warunkiem ze spelnione
zostaly pozostale wymagania i formalnosci zwigzane z takim dopuszczeniem do obrotu (art. 27 rozporzgdzenia (UE)
2019/1020). Nie oznacza to, ze cala procedura od zawieszenia do podjecia decyzji o dopuszczeniu do obrotu powinna
zosta¢ zakoriczona w ciggu czterech dni roboczych. Powinno si¢ przeprowadzic ja bezzwlocznie, aby uniknag¢ tworzenia
barier dla legalnego handlu, ale zawieszenie dopuszczenia do obrotu moze zostal utrzymane na czas wymagany przez
organ nadzoru rynku do przeprowadzenia odpowiednich weryfikacji produktu oraz podjecia ostatecznej decyzji dotyczacej
zgodnosci. Organy nadzoru rynku powinny zapewnié, aby swobodny przeplyw produktéw nie byl ograniczony w wigk-
szym stopniu niz jest to konieczne lub dozwolone na podstawie wszelkich stosownych przepiséw UE. W tym celu organy
nadzoru rynku powinny wykonywaé swoje czynnosci zwigzane z produktami pochodzgcymi z pafistw trzecich, w tym
prowadzi¢ interakcje ze stosownymi podmiotami gospodarczymi, z zastosowaniem tych samych metodologii oraz z taka
samg pilnoscig, jak w przypadku produktéw pochodzacych z Unii.

Jesli organ nadzoru rynku nie jest w stanie podja¢ ostatecznej decyzji w sprawie zgodnosci w ciagu czterech dni roboczych,
powinien w tym terminie powiadomi¢ organy graniczne, Ze jego ostateczna decyzja w sprawie produktu jest w toku,
i poprosi¢ o utrzymanie zawieszenia dopuszczenia do obrotu. W takim przypadku dopuszczenie do obrotu pozostaje
zawieszone do czasu podjecia ostatecznej decyzji przez organ nadzoru rynku. Produkty pozostang pod nadzorem organéw
celnych, nawet jezeli zezwolono na przechowywanie ich w innym miejscu zatwierdzonym przez organy celne.

7.5.3.3. Drziatania nastepcze organdw granicznych

Gdy organy nadzoru rynku poinformujg organy graniczne, ze ich zdaniem produkt moze zostaé dopuszczony do swobod-
nego obrotu, organy graniczne muszg to uczynié, pod warunkiem Ze spelnione zostaly pozostale wymagania i formalnosci
zwigzane z takim dopuszczeniem do obrotu (art. 27 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Jesli dalsze srodki naprawcze zos-
tana uznane za konieczne, organ nadzoru rynku powinien podja¢ dzialania nastepcze.

W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdza, ze produkt nie jest zgodny z wymaganiami lub stwarza powazne
ryzyko, zwracaja si¢ do organdéw granicznych o niedopuszczenie danego produktu do swobodnego obrotu (art. 28 ust. 1
i 2 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Musza one wskazal, czy jest to spowodowane tym, ze produkt stwarza powazne
ryzyko, czy tez jest on w inny sposéb niezgodny z prawem Unii. Organy graniczne muszg wprowadzi¢ te informacje do
celnego systemu przetwarzania danych i, w stosownych przypadkach, do dokumentacji fizycznej towarzyszacej produk-
towi, takiej jak faktura, w nastepujacy sposéb:

— ,Produkt niebezpieczny — niedopuszczony do obrotu — rozporzadzenie (UE) 2019/1020” lub

— ,Produkt niezgodny z przepisami — niedopuszczony do obrotu — rozporzadzenie (UE) 2019/1020".

Organy nadzoru rynku s3 zobowigzane do wprowadzenia sprawy do ICSMS, w tym informacji, Ze sprawa pochodzi z kon-
troli granicznej, oraz charakteru niezgodnosci (powazne ryzyko lub inna niezgodno$¢). Jezeli sprawa wskazuje na powazne
ryzyko, musza one réwniez wprowadzi¢ odpowiednie powiadomienie w systemie RAPEX (art. 20 rozporzadzenia (UE)
2019/1020). Organy nadzoru rynku powinny ponadto wdrozy¢ $rodki majace na celu zakazanie wprowadzania produktu
do obrotu, aby zapobiec wprowadzeniu innych przesylek tego produktu na rynek UE.

Shuzba graniczna moze podja¢ decyzje o zniszczeniu produktéw niezgodnych z wymaganiami na koszt zglaszajacego,
jezeli stwarzaja one ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikéw koficowych (art. 28 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2019/1020). W zaleznosci od struktury organizacyjnej mogg to zrobi¢ na wniosek organéw nadzoru rynku.
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Stuzba graniczna moze takze zezwoli¢ na objecie produktu procedura celng inng niz dopuszczenie do obrotu, jesli nie
sprzeciwiaja si¢ temu organy nadzoru rynku. W takim przypadku w dokumentach stosowanych w zwiazku z t3 procedurg
nalezy umiesci¢ wspomniang adnotacje ,Produkt niebezpieczny [...]" lub ,Produkt niezgodny [...]” (art. 28 ust. 3 rozporza-
dzenia (UE) 2019/1020). Organy graniczne mogg zezwoli¢ na podjecie dzialan zapewniajacych, aby produkt zmieniono
w ramach odpowiednich procedur celnych i w odpowiedni sposéb, co umozliwi jego dalsze dopuszczenie do obrotu.

W niektérych przypadkach miejsce, w ktérym produkt zadeklarowano w celu dopuszczenia do swobodnego obrotu, moze
by¢ inne niz miejsce jego wprowadzenia. Nie wyklucza to mozliwosci przeprowadzania przez wlasciwe organy odpowied-
nich kontroli w miejscu wprowadzenia. W takim przypadku powinny one dostarczy¢ organom celnym w miejscu zadekla-
rowania odpowiednie informacje na temat przeprowadzonych kontroli i ich wynikéw.

Zgodno$¢ z przepisami UE dotyczacymi produktéw nie ma zastosowania do produktéw spoza UE, ktérych nie zadeklaro-
wano w celu dopuszczenia do swobodnego obrotu, takich jak produkty w tranzycie oraz umieszczone w wolnych obsza-
rach celnych i wolnych magazynach. Moga jednak pojawic si¢ informacje, ze produkty te nie s3 zgodne z odpowiednimi
przepisami UE lub stwarzaja powazne ryzyko. Takie informacje nalezy przekazywaé odpowiednim organom, aby unikngé
sytuacji, w ktérej takie produkty moglyby zosta¢ wprowadzone na rynek UE na pézniejszym etapie.

7.6. Wspélpraca migdzy panstwami cztonkowskimi i z Komisjg Europejska

Starania w zakresie nadzoru rynku, aby byly skuteczne, powinny by¢ jednakowe we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Jest to tym bardziej wazne z uwagi fakt, ze kazdy punkt zewnetrznej granicy Unii stanowi punkt dostepu dla ogromnej
ilo$ci produktéw z panstw trzecich. Jezeli nadzor rynku bedzie ,tagodniejszy” w niektorych czesciach UE niz w innych,
powstang slabe punkty, ktdre zagrazaja interesowi publicznemu oraz stwarzaja nieuczciwe warunki handlu. W zwigzku
z tym skuteczny nadzér rynku musi odbywac si¢ na calej dlugo$ci zewngtrznej granicy UE.

Wspdlpraca i koordynacja dzialani miedzy organami krajowymi jest niezbedna, aby uzyskaé skuteczny i spéjny nadzér
rynku wewnetrznego. Ramy prawne UE przewidujg szereg instrumentéw stuzacych osiagnieciu tego celu. Dziatania prze-
ciwko produktom uznanym za niezgodne z wymaganiami nalezy z reguly podejmowac w calej UE, a w przypadku niektd-
rych przepiséw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zawierajacych klauzule ochronna obowiazuja szczegélowe
procedury. Wzajemna pomoc na podstawie rozporzadzenia (UE) 2019/1020 pozwala organom egzekwowac informacje
zadane od podmiotéw gospodarczych majacych siedzibe w innym panstwie cztonkowskim, a w szczeg6lnych przypadkach
pozwala takze na $rodki egzekwowania. Unijna Sie¢ ds. Zgodnosci Produktow, grupy wspélpracy administracyjnej
(ADCO), baza danych ICSMS, system RAPEX oraz skoordynowane dzialania w zakresie bezpieczefistwa i zgodnosci pro-
duktéw stanowia podstawowe narzedzia stuzace wymianie informacji i optymalizacji podziatu pracy migdzy organami.

Wspdlpraca migdzy organami krajowymi odpowiedzialnymi za kontrole graniczne ma réwniez kluczowe znaczenie dla
zapewnienia réwnej ochrony granic UE. Organy te s3 zobowiazane do wymiany informacji na temat ryzyka za posrednic-
twem systemu zarzadzania ryzykiem celnym (CRMS), aby zagwarantowa¢, by wszelkie ryzyko lub nieprawidlowosci
stwierdzone w jednym punkcie granicznym natychmiast zglaszano do kazdego innego punktu granicznego, co zapewnia
skuteczng ochrong granic przed towarami niezgodnymi z wymaganiami lub niebezpiecznymi dzigki intensywnej wspol-
pracy zgodnie z art. 46 ust. 5 i art. 47 ust. 2 unijnego kodeksu celnego.

7.6.1.  Ogdlnounijne dzialania w zakresie niezgodnosci

— Produkty uznane za niezgodne z wymaganiami w jednym patistwie cztonkowskim zasadniczo uznaje sig za niezgodne w calej
UE.

— Drzialania przeciwko produktom uznanym za niezgodne z wymaganiami nalezy z reguly podejmowac w catej UE.

— Istniejg mechanizmy na wypadek braku porozumienia migdzy organami nadzoru rynku co do zgodnosci.

Jesli organ nadzoru rynku stwierdzi, ze produkt jest niezgodny z wymaganiami, zasadniczo uznaje si¢ go za niezgodny
w calej UE, chyba ze odpowiedni organ nadzoru rynku w innym pafistwie cztonkowskim stwierdzit co$ przeciwnego na
podstawie wlasnego postepowania lub procedura ochronna (zob. pkt 7.6.2) majacego zastosowanie unijnego prawodaw-
stwa harmonizacyjnego stanowi inaczej (art. 11 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Organy nadzoru rynku w pozosta-
tych panstwach cztonkowskich zazwyczaj nie beda musialy podejmowa¢ dzialan, poniewaz zainteresowany podmiot gos-
podarczy musi podja¢ dzialania naprawcze w calej UE (art. R31 ust. 3 zalgcznika I do decyzji nr 768/2008/WE). Wyjatek
stanowi sytuacja, gdy $rodki podejmowane s3 w odniesieniu do produktéw niebezpiecznych, w przypadku ktérych wszyst-
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kie odpowiednie organy nadzoru rynku w calej UE maja obowiazek dopilnowacé, aby powazne zagrozenie zostalo wyelimi-
nowane (art. R31 ust. 8 zalacznika I do decyzji nr 768/2008/WE). Organy nadzoru rynku s3 informowane o takich przy-
padkach za posrednictwem systemu RAPEX (zob. rozdzial 7.6.4). Innym wyjatkiem jest sytuacja, w ktérej zainteresowany
podmiot gospodarczy nie podejmuje dzialan naprawczych w terminie wskazanym przez organ nadzoru rynku, ktéry go
do tego zobowigzal. Organy nadzoru rynku moga uzyska¢ takie informacje z ICSMS, poprzez powiadomienia o zastosowa-
niu klauzuli ochronnej (zob. rozdziat 7.6.2), a w przypadku prawodawstwa niezawierajacego takiej klauzuli ochronnej —
poprzez monitorowanie postgpowan w sprawach dotyczacych ich sektora produktéw.

Organy nadzoru rynku moga opiera¢ si¢ na informacjach pochodzgcych od innych organéw nadzoru rynku (art. 11 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Organy nadzoru rynku s jednak w kazdym przypadku uprawnione do przeprowadze-
nia wlasnego postgpowania, biorgc pod uwage wszelkie informacje otrzymane od podmiotéw gospodarczych, jesli uznaja
je za istotne. Jedli dojda do innego wniosku, tj. nie stwierdza, ze produkt jest niezgodny z wymaganiami, moga zglosi¢
sprzeciw w powiadomieniu o zastosowaniu klauzuli ochronnej dotyczacym prawodawstwa, w ktérym przewidziano takg
procedure. W takich przypadkach zob. rozdzial 7.6.2. W przypadku innego prawodawstwa lub gdy klauzula ochronna nie
ma zastosowania, organy nadzoru rynku nie musza podejmowaé dzialan, jesli na podstawie wlasnego postepowania nie
stwierdzg niezgodnosci produktu.

7.6.2.  Stosowanie klauzuli ochronnej

— Znaczna czg$é unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego zawiera szczegdtowg procedurg, ktora ma zastosowanie w catej UE,
gdy paristwa cztonkowskie przyjmujg obowigzkowe Srodki ograniczajgce.

— Mechanizm ten umozliwia innym paristwom cztonkowskim i Komisji zglaszanie sprzeciwu. Umozliwia on réwniez Komisji
zajecie stanowiska w sprawie Srodkéw krajowych ograniczajgcych swobodny przeplyw produktéw w celu zapewnienia funkcjo-
nowania rynku wewngtrznego.

Procedura klauzuli ochronnej, oparta na art. 114 ust. 10 TFUE oraz zawarta w znacznej cze$ci sektorowego prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii, wymaga od pafstw cztonkowskich wdrazania srodkéw tymczasowych w odniesieniu do produk-
tow stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa lub innych aspektéw ochrony interesu publicznego oraz zobo-
wiazuje je do powiadamiania o tych $rodkach Komisji i pozostatych paristw cztonkowskich. Procedura klauzuli ochronnej
zostala opracowana, aby zapewni¢ $rodki do powiadamiania wszystkich krajowych organéw nadzoru rynku oraz Komisji
o Srodkach wdrozonych w odniesieniu do produktéw stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenistwa lub innych
aspektach ochrony intereséw publicznych, w tym powodach podjecia decyzji, oraz, co za tym idzie, umozliwia¢ objecie
wszystkich paristw cztonkowskich koniecznymi restrykcjami w celu zapewnienia jednakowego poziomu ochrony w calej
Unii. Ponadto umozliwia ona innym panstwom czlonkowskim oraz Komisji zajecie stanowiska w sprawie Srodkéw krajo-
wych ograniczajacych swobodny przeplyw produktéw w celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego.

Nalezy zauwazy¢, ze procedura ochronna rézni si¢ od procedury notyfikacyjnej systemu RAPEX pod wzgledem kryteriéw
notyfikacji oraz metod stosowania. Procedury klauzuli ochronnej w ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
stosuje si¢ niezaleznie od systemu RAPEX. Podobnie nie jest konieczne, aby uruchamia¢ system RAPEX przed zastosowa-
niem procedury klauzuli ochronnej. Jednakze procedura klauzuli ochronnej musi zosta¢ zastosowana w dodatku do sys-
temu RAPEX, jezeli panstwo czlonkowskie podejmie decyzje o zakazie lub ograniczeniu swobodnego przeptywu produk-
téw objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym na podstawie zagrozenia lub innego powaznego zagrozenia
stwarzanego przez produkt.

7.6.2.1. Zastosowanie obowigzkowego srodka restrykcyjnego

Klauzula ochronna moze by¢ zastosowana, gdy krajowy organ nadzoru rynku zastosuje co najmniej jeden obowigzkowy
Srodek w celu ograniczenia lub zakazania udostg¢pnienia produktu na rynku oraz, w stosownych przypadkach, oddania go
do uzytku, lub gdy wycofal go z obrotu, w sytuacji gdy zainteresowany podmiot gospodarczy sam nie podjat wlasciwych
dzialan naprawczych. Tres¢ decyzji powinna nawigzywaé do wszystkich produktéw nalezacych do tego samego
typu/modelu, tej samej partii lub serii. Musi réwniez posiada¢ wigzacy skutek prawny: powodowac nalozenie sankji, jezeli
nie bedzie przestrzegana oraz podlegaé procedurze odwolawczej. Decyzje sadowe, ktére ograniczaja swobodny przeplyw
produktu z oznakowaniem CE w zakresie stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nie oznaczajg zastoso-
wania klauzuli ochronnej. Jednakze jezeli postgpowanie administracyjne rozpoczgte przez organ nadzoru rynku zgodnie
z prawem krajowym musi by¢ potwierdzone przez sad, takie decyzje sadowe nie s3 wylaczone z procedury klauzuli
ochronnej.
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Ustalenia, ktére uzasadniaja $rodek krajowy sa dokonywane przez organ nadzoru rynku z jego wlasnej inicjatywy lub
w oparciu o informacje otrzymane od strony trzeciej (np. konsumentéw, konkurentéw, organizacji konsumenckich, inspek-
toratéw pracy). Ponadto $rodek krajowy musi by¢ poparty dowodami (na przyklad testami lub badaniami), ktére stanowig
wystarczajace potwierdzenie bledéw w projekcie produktu lub procesie jego wytwarzania, aby wykaza¢ przewidywalne
potencjalne lub rzeczywiste zagrozenie lub inng zasadnicza niezgodnos¢, nawet jezeli produkty sg prawidtowo wykonane,
zainstalowane, konserwowane oraz wykorzystywane zgodnie z ich przeznaczeniem lub w mozliwych do przewidzenia
warunkach. Istnieje szara strefa miedzy prawidlowym a nieprawidlowym konserwowaniem i uzytkowaniem i mozna
uzna¢, ze do pewnego stopnia produkty powinny by¢ bezpieczne, nawet jezeli s3 konserwowane i uzywane zgodnie z prze-
znaczeniem, lecz w nieprawidtowy sposob, ktory jest mozliwy do przewidzenia. Oceniajac te kwesti¢ nalezy uwzgledniaé
dane dolaczone przez producenta na etykietach, ulotkach, w instrukcjach uzytkownika oraz na materiatach promocyjnych.

Powdd do zastosowania restrykcyjnych $rodkéw moze migedzy innymi wynika¢ z réznic lub btedéw w zastosowaniu zasad-
niczych wymagan, niewlasciwego zastosowania norm zharmonizowanych lub uchybien w tych normach. Stosujac klauzulg
ochronna, organ nadzoru rynku moze doda¢ lub sprecyzowa¢ inne motywy (na przyklad nieprzestrzeganie dobrej praktyki
inzynierskiej), pod warunkiem ze sg one bezposrednio zwigzane z trzema powyzszymi powodami.

Gdy niezgodno$¢ z normami zharmonizowanymi sugerujacymi podstawe domniemania zgodno$ci zostanie ustalona, pro-
ducent lub jego upowazniony przedstawiciel musi zosta¢ zobowiazany do przedstawienia dowodéw na zgodnos¢ z zasad-
niczymi wymaganiami. Decyzja organu nadzoru rynku o wdrozeniu $rodkéw musi by¢ zawsze oparta na ustalonej nie-
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami.

Srodki zastosowane przez organy musza by¢ proporcjonalne do stopnia zagrozenia oraz niezgodnosci produktu, a infor-
macja o nich musi zosta¢ przekazana Komisji.

7.6.2.2. Powiadamianie Komisji i innych patistw cztonkowskich

Gdy tylko organ nadzoru rynku ograniczy swobodny przeplyw lub zakaze swobodnego przeptywu produktu w sposéb,
ktéry wiaze si¢ z zastosowaniem klauzuli ochronnej, panstwo czlonkowskie musi bezzwlocznie powiadomi¢ (***) Komisje
i pozostale panstwa czlonkowskie o Srodkach tymczasowych, podajac powody oraz uzasadnienie tej decyzji.

Informacje musza zawieral wszelkie dostgpne dane, a w szczegélnosci:

— nazwe i adres producenta, upowaznionego przedstawiciela oraz — w stosownych przypadkach — nazwe i adres impor-
tera lub innej osoby odpowiedzialnej za udostgpnianie produktu na rynku;

— dane niezbedne do identyfikacji przedmiotowego produktu oraz pochodzenie produktu;
— charakter domniemanej niezgodno$ci oraz przedmiotowego zagrozenia;
— charakter i czas obowiazywania wprowadzonych $rodkéw krajowych;

— odniesienie do unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a w szczegdlnosci do zasadniczych wymagan, ktérych
dotyczy stwierdzona niezgodno$¢;

— wskazanie, czy niezgodnos$¢ jest spowodowana:

a) niespelnianiem przez produkt wymagan zwigzanych ze zdrowiem i bezpieczenstwem oséb lub innymi aspektami
ochrony intereséw publicznych czy

b) niedociggnigciami w normach zharmonizowanych dajacych podstawe domniemania zgodnosci;
— argumenty przedstawione przez dany podmiot gospodarczy oraz
— kopig decyzji podjetej przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego.

(") Powiadomienie to nalezy przesyla¢ za posrednictwem ICSMS. Powigzanie miedzy baza danych ICSMS i systemem RAPEX pozwala
unikng¢ podwdjnego rejestrowania informacji przez organy krajowe do celéw, odpowiednio, procedury klauzuli ochronnej i szyb-
kiego informowania zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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Jesli to mozliwe, powiadomienie powinno zawiera¢ rowniez:
— informacje dotyczacg lancuchu dostaw produktu;

— szczegblowy oceng oraz dowody uzasadniajace zastosowanie $rodka (na przyklad normy zharmonizowane lub inne
specyfikacje techniczne wykorzystane przez organ, sprawozdania z badan oraz tozsamos$¢ laboratorium przeprowadza-
jacego badania);

— kopie deklaracji zgodnosci oraz

— nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra brala udzial w procedurze oceny zgodnosci, jezeli ma to
zastosowanie.

7.6.2.3. Zarzgdzanie procedurami ochronnymi przez Komisje

W przypadku gdy sa zglaszane zastrzezenia dotyczace Srodka podjetego przez pafistwo cztonkowskie (**) lub gdy Komisja
uznaje, ze Srodek krajowy jest sprzeczny z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, Komisja musi niezwlocznie przy-
stapi¢ do konsultacji z pafistwami czlonkowskimi oraz danym podmiotem lub podmiotami gospodarczymi oraz musi
dokona¢ oceny $rodka krajowego. Na podstawie wynikéw tej oceny Komisja decyduje, czy Srodek krajowy jest uzasad-
niony, czy tez nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkowskich i natychmiast przekazuje ja pafstwom czlonkowskim
oraz stosownemu podmiotowi lub podmiotom gospodarczym.

Jezeli Srodek krajowy jest uznany za uzasadniony, pafistwa czlonkowskie musza zastosowa¢ $rodki niezbedne do zapew-
nienia, Ze niezgodny z wymogami produkt zostanie wycofany z ich rynku oraz musza odpowiednio zawiadomi¢ Komisje.

Jezeli natomiast $rodek krajowy zostaje uznany za nieuzasadniony, przedmiotowe pafstwo czlonkowskie musi wycofaé
Srodek.

Panstwa czlonkowskie inne niz pafistwo cztonkowskie rozpoczynajace procedure muszg niezwlocznie powiadomi¢ Komi-
sj¢ oraz inne pafistwa czlonkowskie o wszelkich przyjetych srodkach, wszelkich dodatkowych informacjach w ich posiada-
niu dotyczacych niezgodnosci przedmiotowego produktu oraz, w przypadku niezgadzania si¢ ze zgloszonym Srodkiem
krajowym, o swoich zastrzezeniach. Paistwa czlonkowskie muszg zapewni¢ zastosowanie odpowiednich restrykcyjnych
Srodkéw w odniesieniu do przedmiotowego produktu, takich jak niezwloczne wycofanie produktu z ich rynku.

Jezeli przez czas od otrzymania informacji okre$lonych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym zadne pafistwo
czlonkowskie ani Komisja nie zglosi zastrzezeni w odniesieniu do $rodka tymczasowego podjetego przez panstwo czlon-
kowskie, rodek ten powinno uznac si¢ za uzasadniony.

Niezaleznie od tego, czy dzialanie podjete przez panistwo cztonkowskie zostanie uznane za uzasadnione, czy nie, w kazdym
przypadku Komisja na biezaco informuje paristwa cztonkowskie o postepach i wynikach procedury.

Po podjeciu decyzji przez Komisj¢ pafistwa czlonkowskie majg prawo podwazy¢ t¢ decyzj¢ na podstawie art. 263 TFUE.
Podmiot gospodarczy, ktérego decyzja bezposrednio dotyczy moze réwniez ja podwazy¢ na podstawie art. 263 TFUE.

Jezeli panistwo czlonkowskie, ktére rozpoczeto procedurg, nie wycofa srodka w przypadku uznania braku jego zasadnosci,
Komisja rozwazy wszczecie postgpowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego przewidzianego
w art. 258 TFUE.

7.6.2.4. Zgodne z wymaganiami produkty stwarzajgce zagrozenie

Oprécz procedur klauzuli ochronnej umozliwiajacych spéjne stosowanie w caltej Unii srodkéw nadzoru rynku wobec pro-
duktéw niezgodnych z wymaganiami, w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym zasadniczo przewidziano mozliwos¢
i wymaga si¢ podejmowania dziala w odniesieniu do produktéw, ktére sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami, ale
mimo to stwarzajg zagrozenie.

(**) Unijne przepisy harmonizacyjne dostosowane do decyzji nr 768/2008/WE przewidujg procedure ochronng, ktéra ma zastosowanie
wylacznie w przypadku nieporozumienia miedzy pafistwami cztonkowskimi dotyczacego Srodkéw podjetych przez panstwo czlon-
kowskie. Ma to na celu zagwarantowanie, ze, w przypadku gdy na terytorium panstwa czlonkowskiego znajduje si¢ niezgodny pro-
dukt, stosuje si¢ odpowiednie §rodki oraz ze podobne podejscia stosuje si¢ w roznych panistwach czlonkowskich. W przeszlosci noty-
fikacja o zagrozeniu oznaczala, ze Komisja musiala otworzy¢ sprawe i opracowac opinig¢, natomiast obecnie to obcigzenie zostalo
zniesione, a sprawa ochronna jest otwierana wylacznie, gdy panistwo czlonkowskie lub Komisja ma zastrzezenia do §rodka zastoso-
wanego przez organ notyfikujacy. Jezeli panistwa czlonkowskie oraz Komisja zgadzaja si¢ co do zasadnoci $rodka zastosowanego
przez panstwo czlonkowskie, dalsze zaangazowanie Komisji nie jest wymagane, z wyjatkiem sytuacji, gdy niezgodnosc jest zwigzana
z niedociggnieciami w normie zharmonizowanej.
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W szczegdlnosci, jesli organy nadzoru rynku stwierdza, Ze produkt, mimo bycia zgodnym z obowigzujacym unijnym pra-
wodawstwem harmonizacyjnym, stwarza zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenstwa oséb lub innych aspektéw ochrony
intereséw publicznych, musza one poczynié kroki, aby zazada¢ od podmiotu gospodarczego dopilnowania, by produkt
przestal stwarza¢ takie zagrozenie, wycofania go od uzytkownikéw lub z obrotu, w zaleznosci od zagrozenia. Gdy tylko
organ nadzoru rynku ograniczy swobodny przeplyw lub zakaze swobodnego przeplywu produktu, pafistwo czlonkowskie
musi bezzwlocznie powiadomi¢ (*/) Komisj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie o $rodkach tymczasowych, podajac
powody oraz uzasadnienie tej decyzji.

Informacje musza zawieral wszelkie dostgpne dane, a w szczeg6lnosci:

— nazwe i adres producenta, upowaznionego przedstawiciela oraz — w stosownych przypadkach — nazwe i adres impor-
tera lub innej osoby odpowiedzialnej za udostepnianie produktu na rynku;

— dane niezbedne do identyfikacji przedmiotowego produktu oraz pochodzenia produktu;
— charakter przedmiotowego zagrozenia;

— charakter i czas obowiazywania wprowadzonych $rodkéw krajowych;

— odniesienie do unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego;

— argumenty przedstawione przez dany podmiot gospodarczy

— informacje dotyczacg fancuchu dostaw produktu; oraz

— kopie decyzji podjetej przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego.

Jesli to mozliwe, powiadomienie powinno zawieraé rowniez:

— szczegblowy oceng oraz dowody uzasadniajgce zastosowanie Srodka (na przyklad sprawozdania z badan oraz tozsa-
mo$¢ laboratorium przeprowadzajgcego badania);

— kopig deklaracji zgodnosci oraz

— nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra brala udzial w procedurze oceny zgodnosci, jezeli ma to
zastosowanie.

W przypadku gdy organ nadzoru rynku wprowadza takie $rodki w odniesieniu do produktow stwarzajacych zagrozenie,
Komisja zobowigzana jest niezwlocznie rozpocza¢ konsultacje z odno$nymi panstwami cztonkowskimi i zainteresowanym
podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi oraz dokona¢ oceny tego Srodka krajowego.
Na podstawie wynikow tej oceny Komisja decyduje, czy Srodek krajowy jest uzasadniony, czy tez nie.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw cztonkowskich i natychmiast przekazuje ja pafstwom czlonkowskim

oraz stosownemu podmiotowi lub podmiotom gospodarczym. Jesli srodek zostanie uznany za uzasadniony, Komisja moze
réwniez rozwazy¢ przyjecie wnioskdw dotyczacych zmiany prawodawstwa.

7.6.3.  Wzajemna pomoc, wspétpraca administracyjna i Unijna Sieé ds. Zgodnosci Produktéw

— Wipdlpraca miedzy krajowymi organami nadzoru rynku jest niezbedna do powodzenia polityki nadzoru rynku UE jako
catosci.

— Podstawowe narzgdzia stanowig wzajemna pomoc, grupy wspolpracy administracyjnej (ADCO) oraz Unijna Sie¢ ds. Zgod-
nosci Produktow.

— Wipdtpracg paristw cztonkowskich utatwia stosowanie specjalnych platform informatycznych do wymiany informacji.

Harmonizacja techniczna stworzyla jednolity rynek, w ramach ktérego produkty przemieszczaja si¢ miedzy granicami kra-
jowymi, podczas gdy nadzér rynku jest prowadzony na poziomie krajowym. Wymaga to wspélpracy administracyjnej
zapewniajacej jednakowe i skuteczne egzekwowanie prawodawstwa unijnego we wszystkich parnistwach cztonkowskich.
Zobowiazanie do wspdlpracy jest zgodne z art. 20 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE), ktory przewiduje, ze panstwa czton-
kowskie muszg przyja¢ wszystkie odpowiednie $rodki do wypelnienia swoich obowiazkéw. Szczegdlowe przepisy doty-
czace wspolpracy zawarto w rozporzadzeniu (UE) 2019/1020, w szczegdlnosci w zakresie dwustronnej wzajemnej

() Powiadomienie to nalezy przesyla¢ za porednictwem ICSMS. Powigzanie miedzy baza danych ICSMS i systemem RAPEX pozwala
unikng¢ podwdjnego rejestrowania informacji przez organy krajowe do celéw, odpowiednio, procedury klauzuli ochronnej i szyb-
kiego informowania zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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pomocy, wielostronnej sektorowej wspdlpracy administracyjnej oraz poprzez ustanowienie Unijnej Sieci ds. Zgodnosci
Produktéw, ktora ulatwia ogélnounijna wspolprace migdzysektorows, w celu sprostania wspdlnym wyzwaniom oraz roz-
powszechniania dobrych praktyk i technik nadzoru w calej Unii.

Wspdlpraca administracyjna wymaga wzajemnego zaufania oraz przejrzysto$ci migdzy krajowymi organami nadzoru. Pan-
stwa czlonkowskie i Komisja musza by¢ informowane o organach krajowych odpowiedzialnych za nadzér rynku
w poszczegblnych sektorach produktéw oraz o przeprowadzanych przez nie kontrolach zgodnosci. Informacje te udostep-
nia si¢ za posrednictwem systemu informacyjnego i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku (ICSMS) (*).

Informacje wymieniane mig¢dzy krajowymi organami nadzoru nalezy traktowa¢ zgodnie z zasadami poufnosci oraz tajem-
nicy stuzbowej i handlowej. Ponadto dane osobowe sg chronione zgodnie z prawem Unii i prawem krajowym. JeZeli pan-
stwo czlonkowskie posiada zasady zezwalajace na swobodny dostep osob do informacji bedacych w posiadaniu organéw
nadzoru, fakt ten musi by¢ ujawniony w chwili wnoszenia do innego organu nadzoru o dostarczenie informacji lub pod-
czas wymiany informacji, jezeli taki wniosek nie ma miejsca. Jezeli organ przekazujacy zasygnalizuje, ze informacje zawie-
rajg kwestie objete poufnoscig zawodowsa lub handlows, organ otrzymujacy powinien zapewni¢ zachowanie poufnosci.
W przeciwnym przypadku organ przekazujacy jest upowazniony do wstrzymania tych informacji.

7.6.3.1. Wzajemna pomoc

Wzajemna pomoc transgraniczna pomaga w zakonczeniu dziatafi w zakresie prowadzenia postgpowania i egzekwowania
przepiséw w przypadkach braku wspélpracy ze strony podmiotu gospodarczego majacego siedzibe w innym paristwie
cztonkowskim niz organ prowadzacy postepowanie. W art. 22-24 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 okreslono, w jaki spo-
sob wnioskuje si¢ o taka wzajemng pomoc i jakie dzialania nastepcze nalezy podjaé. Wprowadza si¢ rozréznienie miedzy
wnioskami o udzielenie informacji a wnioskami o zastosowanie $rodkéw egzekwowania. Wszystkie wnioski o pomoc
skfada si¢ za posrednictwem ICSMS.

Whioski o udzielenie informacji dotyczg przypadkéw, w ktorych wszczgto postepowanie w sprawie tego, czy produkt jest
zgodny, czy nie, i w ktorych organ nadzoru rynku potrzebuje do tego postepowania dokumentacji zgodnosci od podmiotu
gospodarczego. Dany organ nadzoru rynku powinien najpierw sam zwréci¢ si¢ o dokumentacj¢ do podmiotu gospodar-
czego w innym pafistwie cztonkowskim. Dopiero gdy wspomniany podmiot gospodarczy nie dostarczy zadanej dokumen-
tacji, mozna wystapi¢ z wnioskiem o wzajemng pomoc do organu w tym panstwie cztonkowskim (,organ wspdltpracu-
jacy”). Organ, ktory wszczal postgpowanie (,organ wnioskujacy”), pozostaje odpowiedzialny za to postgpowanie, chyba ze
organy uzgodnily inaczej. Organ wnioskujgcy powinien jasno okresli¢, jakiej dokumentacji zgodnosci potrzebuje i od kté-
rego podmiotu gospodarczego. Organ wspdlpracujacy powinien bezzwlocznie skontaktowac si¢ z podmiotem gospodar-
czym w celu uzyskania informacgji, ktére nastgpnie nalezy jak najszybciej przekazaé organowi wnioskujacemu, a w kazdym
razie w ciggu 30 dni kalendarzowych.

Whioski o zastosowanie Srodkéw egzekwowania sg przeznaczone tylko do wyjatkowych przypadkéw. Gdy organ nadzoru
rynku stwierdzi niezgodno$¢, powinien sam zwrdci¢ si¢ do stosownego podmiotu gospodarczego o podjecie dzialan
naprawczych, a gdy podmiot ten nie zastosuje si¢ do tego, organ ten powinien wdrozy¢ $rodki i poinformowacé inne pan-
stwa czlonkowskie, tak aby réwniez one wdrozyly Srodki, jezeli dany produkt znajduje si¢ na ich rynku (zob. rozdzialy
7.6.117.6.2). Wnioski o zastosowanie Srodkéw egzekwowania przez organ w innym panstwie cztonkowskim sg przezna-
czone wylacznie dla przypadkéw, w ktérych procedury te nie rozwiazujg problemu niezgodnosci. Na przyklad w przy-
padku gdy podmiot gospodarczy w innym panstwie cztonkowskim nie wspélpracuje i nadal oferuje produkt uzytkowni-
kom koficowym, ale nie w pafistwie czlonkowskim, w ktérym ma siedzibe, a zatem wladze tego pafistwa cztonkowskiego
zwykle nie podjelyby dzialan (poniewaz produkt nie znajduje si¢ na ich rynku).

Whioski o zastosowanie Srodkéw egzekwowania powinny zawiera¢ uzasadnienie, dlaczego $rodki te sg konieczne. Organ
wspOlpracujacy moze podjaé decyzje o zastosowaniu najbardziej odpowiednich $rodkéw w celu wyeliminowania niezgod-
nosci. Moze to obejmowa¢ grzywny. Organ wspolpracujgcy moze skorzystaé z uprawnien, ktére wymagaja odwolania sig
do innych organéw publicznych lub zwrécenia si¢ do wlasciwych sadéw. Pafistwa czlonkowskie muszg si¢ upewnié, Ze nie
istniejg Zadne krajowe bariery prawne, ktére uniemozliwialyby im wdrozenie odpowiednich srodkéw w celu zapewnienia
zgodnosci z art. 23 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Organ wspolpracujacy powinien bezzwlocznie podjaé dziatania
i poinformowa¢ organ wnioskujacy o wdrozonych lub planowanych $rodkach.

(**®) System ICSMS, zob. pkt 7.6.5.
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Whioski o wzajemng pomoc dotyczace udzielenia informacji i egzekwowania moga zosta¢ odrzucone w pewnych okolicz-
nosciach, ktére okreslono w art. 22 i 23 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Wniosek o udzielenie informacji moze zostac
odrzucony, jezeli organ wnioskujacy nie wyjasnil, dlaczego informacje sa niezbedne. Wniosek o zastosowanie srodkow
egzekwowania moze zosta¢ odrzucony, jezeli organ wnioskujacy nie przedstawil wystarczajacych informacji do podjecia
dzialaf nastgpczych. Wniosek o zastosowanie srodkéw egzekwowania moze zosta¢ odrzucony takze wtedy, gdy organ
wspOlpracujacy nie zgadza sig, ze doszto do niezgodnosci. Ponadto oba rodzaje wnioskéw moga zostaé odrzucone, jesli
nadmiernie obcigzajg dzialalno$¢ wlasng organu wspélpracujacego. Organy te powinny jednak dziataé w dobrej wierze i,
co do zasady, przyjmowa¢ wnioski o wzajemng pomoc, zwlaszcza wnioski dotyczgce uzyskania deklaracji zgodnosci UE,
deklaracji wlasciwosci uzytkowych i dokumentacji technicznej. Odrzucenie wniosku musi by¢ uzasadnione. Komisja bedzie
monitorowa¢ dzialanie mechanizmu wzajemnej pomocy i wskaze obszary, w ktérych odmowy byly nieuzasadnione.

7.6.3.2. Grupy wspélpracy administracyjnej

Wspdlpraca migdzy organami nadzoru rynku pafnistw cztonkowskich w zakresie produktéw objetych unijnym prawodaw-
stwem harmonizacyjnym odbywa si¢ w grupach wspélpracy administracyjnej (ADCO) ustanowionych dla sektoréw unij-
nego prawodawstwa harmonizacyjnego. Wiele z tych grup obejmuje jeden akt unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego,
a inne obejmujg kilka SciSle powigzanych ze sobg aktéw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Ich zadania okreslono
w art. 32 rozporzadzenia (UE) 2019/1020. Ulatwiaja one jednolite stosowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego,
np. poprzez omawianie i rozwigzywanie rozbiezno$ci w jego stosowaniu. Ponadto prowadzg szereg innych dzialan zwigza-
nych ze wspdlpraca, w tym w wielu przypadkach planuja i realizujg wspdlne dziatania. Wnoszg takze wktad we wspélprace
w ramach Unijnej Sieci ds. Zgodnosci Produktow (zob. nastgpny punkt).

Niektére grupy uzywajg innej nazwy niz ADCO — czasami majg wlasng podstawe prawng w unijnym prawodawstwie har-
monizacyjnym i okre$lone w nim zadania. Dzialajg one na podstawie tego prawodawstwa, wspélpracujac jednocze$nie
w ramach Unijnej Sieci ds. Zgodnosci Produktéw w taki sam sposéb jak ADCO.

7.6.3.3. Unijna Sie¢ ds. Zgodnosci Produktéw

W art. 29 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 ustanowiono Unijng Sie¢ ds. Zgodnosci Produktéw na potrzeby wspélpracy
w zakresie nadzoru rynku w calej UE i w poszczegdlnych sektorach produktéw. Sie¢ sklada si¢ z przedstawicieli panstw
czlonkowskich, w tym w szczegdlnosci z ich jednolitych urzedéw tacznikowych, przewodniczacych ADCO i przedstawicieli
Komisji. Sie¢ stanowi platforme stuzacg zorganizowanej koordynacji i wspolpracy w zakresie nadzoru rynku, w szczeg6l-
nosci ustalaniu priorytetéw i zajmowaniu si¢ horyzontalnymi, miedzysektorowymi aspektami nadzoru rynku. Podstawe
prac Sieci stanowi program prac, ktory mozna regularnie dostosowywac w celu sprostania nowym wyzwaniom w zakresie
nadzoru rynku. Sie¢ Scile wspdlpracuje z Siecig ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw przewidzianag w art. 10 dyrektywy
2001/95/WE w zakresie tematéw zwigzanych z bezpieczenistwem produktéw.

7.6.4.  System wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych produktach niezywnosciowych (RAPEX)

System wczesnego ostrzegania w zakresie produktéw niezywnosciowych umozliwia 30 uczestniczgcym paristwom (paristwa EOG)
i Komisji Europejskiej wymiang informacji na temat produktow stwarzajgcych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczeristwa lub innych
chronionych interesow oraz o dziataniach podjetych przez te paristwa w celu zlikwidowania takiego ryzyka.

Art. 12 GPSD stanowi podstawe prawng og6lnego i horyzontalnego systemu stuzacego do szybkiej wymiany informacji na
temat powaznych zagrozenl zwigzanych z uzytkowaniem produktéw (system RAPEX).

Wspdlnotowy system szybkiej informacji obejmuje produkty konsumenckie i specjalistyczne (**). Ma zastosowanie do pro-
duktéw niezharmonizowanych, jak réwniez produktéw objetych unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym (*'°).

(**) Na podstawie art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020 system szybkiej informacji stosuje si¢ do produktdéw objetych unijnym prawo-
dawstwem harmonizacyjnym.
(') W obszarze wyrobéw oraz urzadzen medycznych istnieje specjalny system wymiany informacji.
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Wspélnotowy system szybkiej informacji dziala zgodnie ze szczegdlowymi procedurami okre$lonymi w zalaczniku II do
GPSD i w wytycznych dotyczacych wspdlnotowego systemu szybkiej informacji (*!').

Zakres wspolnotowego systemu szybkiej informacji obejmuje zagrozenia inne niz dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa (tj.
zagrozenia dla Srodowiska naturalnego, w miejscu pracy oraz zagrozenia dla bezpieczefistwa) oraz o produkty przezna-
czone do uzytku specjalistycznego (w przeciwienstwie do uzytku konsumenckiego). Pafstwa czlonkowskie powinny
zapewni¢ przyjecie Srodkéw naprawczych w odniesieniu do produktéw niebezpiecznych, takich jak wycofanie ich z obrotu
lub — w przypadku braku innych dostepnych skutecznych $rodkéw eliminacji zagrozenia — wycofanie ich od uzytkownikow
lub zakaz udostepniania ich na rynku, oraz niezwloczne informowanie Komisji o $rodkach naprawczych, zaréwno dobro-
wolnych (podejmowanych przez podmioty gospodarcze), jak i obowigzkowych (zarzadzonych przez organy), za posrednic-
twem systemu szybkiej informacji na podstawie art. 20 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.

Procedura wspélnotowego systemu szybkiego informowania jest nastgpujaca:

— Gdy produkt (np. zabawka, artykut pielegnacyjny dla dzieci lub urzadzenie gospodarstwa domowego) zostaje uznany
np. za niebezpieczny, wlasciwy krajowy organ nadzoru rynku podejmuje odpowiednie dziatanie majgce na celu elimi-
nacj¢ zagrozenia. Moze wycofa¢ produkt z obrotu, wycofaé go od uzytkownikéw lub wydac ostrzezenia. Podmioty gos-
podarcze moga stosowac takie Srodki takze dobrowolnie, co réwniez powinno by¢ zglaszane przez wlasciwe organy.
Krajowy punkt kontaktowy powiadamia wtedy Komisj¢ Europejskg (za poSrednictwem aplikacji informatycznej sys-
temu) o produkcie, zagrozeniu, jakie stwarza, oraz o dzialaniach podjetych przez organ lub podmiot gospodarczy, aby
zapobiec zagrozeniu i wypadkom.

— Komisja sprawdza, czy powiadomienie spetnia kryteria okreslone w wytycznych dotyczacych systemu szybkiej infor-
magji, a jesli tak, to przekazuje otrzymane powiadomienie do krajowych punktéw kontaktowych wszystkich pozosta-
tych panstw UE i EOG. Publikuje cotygodniowe przeglady obejmujace podsumowanie srodkéw wdrozonych w odniesie-
niu do produktéw stwarzajgcych zagrozenie na komisyjnej stronie internetowej dotyczacej wspdlnotowego systemu
szybkiej informacji (*'%).

— Krajowe punkty kontaktowe w kazdym panistwie UE i EOG koordynujg na szczeblu krajowym prace organéw nadzoru
rynku, ktére muszg zapewni¢ sprawne dzialania nastepcze w odniesieniu do nowo opublikowanych $rodkéw oraz
wdrozy¢ $rodki majace na celu ograniczenie okreslonych zagrozen, takie jak wymaganie wycofania produktu z rynku,
wycofanie go od konsument6éw lub wydanie ostrzezen.

Procedury klauzuli ochronnej w ramach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego maja zastosowanie w dodatku do
RAPEX. Dlatego tez nie jest konieczne, aby uruchamiaé wspdlnotowy system szybkiej informacji przed zastosowaniem
procedury klauzuli ochronnej. Jednakze procedura klauzuli ochronnej musi zosta¢ zastosowana w dodatku do wspdlnoto-
wego systemu szybkiej informacji, jezeli pafistwo cztonkowskie podejmie decyzj¢ o trwalym zakazie lub ograniczeniu swo-
bodnego przeplywu produktéw z oznakowaniem CE na podstawie zagrozenia lub innego powaznego zagrozenia stwarza-
nego przez produkt.

7.6.5. ICSMS

— ICSMS (system informacyjny i komunikacyjny do celow nadzoru rynku) jest narzgdziem informatycznym, ktdre stanowi kom-
pleksowq platforme do komunikacji migdzy wszystkimi organami nadzoru rynku.

— ICSMS sklada sig z czesci wewnetrznej (dostepnej wylgcznie dla organdw nadzoru rynku) oraz czesci publicznej.

— Stosowanie ICSMS przewidziano w rozporzgdzeniu (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru rynku oraz rozporzgdzeniu (UE)
2019/515 w sprawie wzajemnego uznawania.

(") Przyjetych jako decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/417 z dnia 8 listopada 2018 r. ustanawiajaca wytyczne dotyczace zarzadza-
nia unijnym systemem szybkiej informacji ,RAPEX” utworzonym na mocy art. 12 dyrektywy 2001/95/WE w sprawie ogélnego bez-
pieczenstwa produktéw oraz funkcjonujagcym w jego ramach systemem zgloszenn (Dz.U. L 73 z 15.3.2019, s. 121). Komisja jest
w trakcie opracowywania ogélnounijnej metodyki oceny ryzyka, ktéra opiera sie na wytycznych RAPEX opracowanych na podstawie
GPSD i rozszerza oceny ryzyka na produkty, ktére moga zagrozi¢ zdrowiu i bezpieczefistwu uzytkownikéw profesjonalnych lub
innym interesom publicznym.

(*'?) https:|[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety[safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
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7.6.5.1. Rola

O ile ICSMS byt waznym aspektem wdrazania rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, o tyle na podstawie rozporzadzenia (UE)
2019/1020 w sprawie nadzoru rynku i rozporzadzenia (UE) 2019/515 w sprawie wzajemnego uznawania ma on jeszcze
wicksze znaczenie: ICSMS staje si¢ cyfrowym szkieletem tych rozporzadzen.

W obu rozporzadzeniach przewidziano obowiazki organéw w zakresie wykorzystywania ICSMS. Ponadto w rozporzadze-
niu (UE) 2019/1020 w sprawie nadzoru rynku okre$lono zasady jego wykorzystywania.

ICSMS stanowi szybki i efektywny Srodek komunikacji dla organéw nadzoru rynku stuzacy do wymiany informacji w krét-
kim czasie. ICSMS umozliwia przechowywanie oraz szybka i skuteczng wymiang informacji miedzy organami na temat
produktéw (statusu zgodnosci, wynikow testow, danych umozliwiajacych identyfikacje produktu, zdjeé, informacji o pod-
miocie gospodarczym, ocen ryzyka, informacji o wypadkach, informacji o Srodkach wdrozonych przez organy nadzoru
itp.), w sprawie ktérych organ nadzoru rynku przeprowadzit postepowanie.

Ma na celu nie tylko unikanie przypadkéw, gdy niezgodny z wymaganiami produkt wycofany z rynku w jednym paristwie
pozostaje przez dtugi czas w sprzedazy w innym pafistwie, lecz przede wszystkim ma stanowi¢ narzedzie polityki nadzoru
rynku, ktére umozliwia ustanowienie mechanizmu wspéltpracy miedzy organami.

Majac $wiadomo$¢ faktu, ze sama rzetelna wymiana informacji jest kluczowa dla nadzoru rynku, trzeba uznad, ze system
ICSMS wnosi warto$¢ dodang w tym sensie, ze moze on stanowi¢ platforme do wdrazania unijnej polityki nadzoru rynku.

W tym kontekscie ilekro¢ organ krajowy chce wymieni¢ informacje na temat produktu podlegajacego kontroli z innymi
organami w celu podzialu zasobéw (np. do badan produktéw), przeprowadzenia wspdlnych dzialan lub konsultacji
z innymi organami, powinien wprowadzi¢ stosowne informacje do ICSMS. Powinno si¢ to zrobi¢ mozliwie jak najszybciej,
a z pewnoscig na dtugo przed decyzjg o wdrozeniu $rodkéw w stosunku do produktéw, ktére stwarzajg zagrozenie. Na
przyklad jezeli organ krajowy nie moze okresli¢ poziomu zagrozenia stwarzanego przez dany produkt i prowadzi badania,
powinien skorzysta¢ z ICSMS do komunikacji z wlasciwymi organami pozostalych panstw cztonkowskich.

ICSMS nie jest ograniczony tylko do produktéw niezgodnych z wymogami, ale zawiera rowniez informacje réwniez doty-
czgce innych produktéw kontrolowanych przez organy, nawet jezeli w wyniku kontroli nie stwierdzono niezgodnosci.
Pomaga to organom unika¢ powtdrnego (lub wielokrotnego) kontrolowania tych samych produktéw. Jako minimum
organy nadzoru rynku musza wprowadza¢ do ICSMS informacje dotyczace wszystkich produktéw, w odniesieniu do kté-
rych przeprowadzono szczeg6towa kontrole (art. 34 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/1020). Obejmuje to nie tylko pro-
dukty, w przypadku ktérych przeprowadzono badania laboratoryjne, ale takze te, w przypadku ktérych przeprowadzono
prostsze kontrole, cho¢ nie jest wymagane uwzglednienie produktéw, w przypadku ktérych przeprowadzono jedynie krét-
kie kontrole wzrokowe. Zaleca sig, aby kontrole indywidualnie udokumentowane byly wprowadzane do ICSMS (*"%). Do
ICSMS mozna jednak wprowadza¢ réwniez inne kontrole.

Zatem najwazniejsza rola ICSMS jest wspieranie Unii Europejskiej w realizacji jednego z jej najistotniejszych zalozeri poli-
tycznych; zapewnienia rzetelnosci i spojnosci we wdrazaniu i egzekwowaniu prawodawstwa unijnego, aby podmioty gos-

podarcze i obywatele mogli czerpaé korzysci z pierwotnego zalozenia, jakim jest swobodny dostep do rynku wewnetrz-
nego.

W szczegdlnosci ICSMS pomaga organom nadzoru rynku w:
— prowadzeniu szybkiej wymiany informacji na temat Srodkéw w ramach nadzoru rynku;

— skuteczniejszym koordynowaniu ich dziatan i kontroli, gtéwnie poprzez skupienie uwagi na produktach, ktére jeszcze
nie przeszly kontroli ani testow;

— dzieleniu si¢ zasobami, a dzigki temu poéwiecaniu wigcej czasu na inne produkty, ktére muszg jeszcze zostaé zbadane;
— dzieleniu si¢ do§wiadczeniem w ztozonych sprawach dotyczacych oceny zgodnosci produktéw;

— prowadzeniu szeroko zakrojonych interwencji rynkowych w przypadku produktéw o watpliwej jakosci z wykorzysta-
niem najnowszych informacji, a zatem w unikaniu zbednego powielania kontroli;

— generowaniu danych statystycznych;
— uruchomieniu powiadomien o zastosowaniu klauzuli ochronnej (w przypadku niektérych dyrektyw/rozporzadzen);

(*") Zob. motyw 58 rozporzadzenia (UE) 2019/1020.
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— przesylaniu odpowiednich danych do systemu RAPEX, aby punkty kontaktowe RAPEX mogly rozpoczaé proces uru-
chamiania powiadomieri w systemie RAPEX (*'%);

— opracowywaniu najlepszych praktyk;

— zapewnianiu skutecznego i jednakowo rygorystycznego nadzoru rynku we wszystkich pafstwach czlonkowskich,
a zatem w unikaniu zakt6cania konkurencji;

— tworzeniu encyklopedii informacji o nadzorze rynku UE oraz

— zwrdceniu si¢ o pomoc do organéw w innych panstwach cztonkowskich.

7.6.5.2. Struktura

Cze$¢ wewnetrzna jest przeznaczona dla organéw nadzoru rynku, jednolitych urzedéw lacznikowych, organéw celnych
oraz Komisji. Zawiera ona wszystkie dostepne informacje (opisy produktéw, wyniki badaf, informacje o zastosowanych
Srodkach itd.). Dostep do tej czeSci maja wylacznie posiadacze konta w systemie ICSMS.

Cze$¢ publiczna jest przeznaczona dla konsumentdw, uzytkownikéw i producentéw. Publicznie dostepne informacje obej-
muja jedynie dane odnoszace si¢ do produktu i jego niezgodnosci, natomiast nie obejmuja zZadnych dokumentéw wew-
netrznych (tj. wymiany informacji miedzy organem a importerem/producentem).

ICSMS umozliwia wyszukiwanie niezgodnych z wymogami produktéw pod katem szczegdtowych kryteriéw. Informacje
poufne sa chronione za pomoca systemu autoryzacji dostepu.

Kazdy organ nadzoru rynku moze wprowadza¢ dane dotyczace badanych produktéw, ktore nie figurujg jeszcze w bazie
danych, jak réwniez dodawa¢ informacje (np. dodatkowe wyniki testéw, zastosowane $rodki) do istniejacego juz katalogu
informacji o produkcie.

Komisja jest odpowiedzialna za prawidlowe funkcjonowanie systemu ICSMS. Korzystanie z ICSMS jest bezplatne.

7.6.6.  Wyroby medyczne: system nadzoru

W przypadku wyrobow medycznych zastosowanie ma specjalny system nadzoru.

Zagrozenie stwarzane przez wyroby medyczne wywotalo konieczno$¢ opracowania kompleksowego systemu monitoro-
wania stuzacego do odnotowywania wszystkich powaznych wypadkéw zwigzanych z uzytkowaniem produktéw (*'%). Sys-
tem nadzoru wyrobéw medycznych ma zastosowanie do wszystkich incydentéw (*'f), ktdre bezposrednio lub posrednio
mogly doprowadzi¢ do $mierci albo czasowego lub stalego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby, albo do powaznego zagrozenia zdrowia publicznego, i ktére nastepuja:

— na skutek wadliwego dzialania lub pogorszenia wilasciwosci lub dzialania wyrobu udostgpnionego na rynku, w tym
bledu uzytkowego wynikajacy z cech ergonomicznych;

— na skutek podania niewlasciwych informacji na wyrobie lub w instrukeji obstugi lub

— z przyczyn technicznych lub medycznych zwigzanych z wlaiciwosciami lub wydajnoscia wyrobu, sktaniajacych produ-
centa do systematycznego wycofywania wszystkich wyrobéw tego samego typu od uzytkownikow.

Producent jest odpowiedzialny za uruchomienie systemu nadzoru, w zwiazku z czym jest zobowigzany do powiadomienia
organu nadzoru rynku o zdarzeniach, ktére spowodowaly wykorzystanie systemu. Po takiej notyfikacji producent rozpo-
czyna dochodzenie, wysyla sprawozdanie organowi nadzoru oraz rozwaza we wspOlpracy z tym organem, jakie $rodki
nalezy zastosowac.

Po otrzymaniu notyfikacji od producenta organ nadzoru przeprowadza ocen¢ sytuacji, w miar¢ mozliwosci wraz z produ-
centem. Po dokonaniu oceny organ musi natychmiast zawiadomi¢ Komisje oraz pozostale panstwa czlonkowskie o incy-
dentach, w zwigzku z ktorymi zostaly lub zostang podjete stosowne dziatania. Komisja moze nastgpnie poczyni¢ dowolne
kroki majace na celu koordynacje, ulatwienie oraz wsparcie dzialai podjetych przez krajowe organy nadzoru wobec tego
samego rodzaju incydentéw lub, w razie potrzeby, przedsiewzig¢ Srodki na szczeblu Unii (np. przewidujgce przeklasyfiko-
wanie urzadzenia). Europejska baza danych zawierajaca miedzy innymi informacje uzyskane zgodnie z systemem nadzoru

(") Dostepny jest juz interfejs migdzy ICSMS a systemem RAPEX, kt6ry pozwala uniknaé podwdjnego kodowania danych.
(") Zob. prawodawstwo odnoszace si¢ do wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
(%) Zob. art. 2 pkt 64 rozporzadzenia (UE) 2017745 — definicja incydentu — oraz art. 2 pkt 65 — definicja powaznego incydentu.
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jest zarzadzana przez Komisj¢ i udostgpniona wlasciwym organom. System nadzoru rézni si¢ od procedury klauzuli
ochronnej, poniewaz wymaga notyfikacji nawet wtedy, gdy producent dobrowolnie podejmuje niezbedne $rodki. Niezalez-
nie od tego, stosujgc system nadzoru, organ nadzoru jest rowniez zobowiazany do zastosowania restrykcyjnego $rodka
w stosunku do niezgodnego produktu posiadajacego oznakowanie CE, jezeli zachodzg okolicznosci uzasadniajace zastoso-
wanie klauzuli ochronnej, a nastgpnie do powiadomienia o zastosowanym Srodku zgodnie z procedurg klauzuli ochronnej.
Jednakze nie jest konieczne, aby uruchamiaé system nadzoru przed zastosowaniem procedury klauzuli ochronnej.

8. SWOBODNY PRZEPLYW PRODUKTOW W UE (*)

8.1. Klauzula dotyczaca swobodnego przeptywu

Zalozenie polegajace na eliminacji barier handlowych miedzy pafistwami czlonkowskimi oraz wzmocnieniu swobodnego
przeplywu produktéw jest ustanowione w klauzuli dotyczacej swobodnego przeplywu zamieszczonej w unijnych przepi-
sach harmonizacyjnych, ktéra gwarantuje swobodny przeplyw produktéw zgodnych z przepisami. Klauzule swobodnego
przeplywu stanowia przepisy zawarte w aktach prawnych UE, ktére wyraZnie zabraniaja pafistwom czlonkowskim wdraza-
nie bardziej restrykcyjnych srodkéw w danej sprawie, jezeli ta sprawa spelnia wymagania przedmiotowego prawa. Dlatego
tez pafistwa czlonkowskie nie mogg utrudnia¢ udostepnienia na rynku produktu, ktéry spelnia wszystkie postanowienia
sektorowego prawodawstwa harmonizacyjnego.

Oznakowanie CE symbolizuje zgodno$¢ ze wszystkimi obowigzkami nalozonymi na producentéw na mocy unijnego pra-
wodawstwa harmonizacyjnego. Panstwa czlonkowskie musza zakladaé, ze produkty posiadajace oznakowanie CE sa
zgodne ze wszystkimi wymaganiami stosownego przepisu regulujacego jego umieszczenie. W zwigzku z tym pafistwa
czlonkowskie nie moga zakaza¢, ogranicza¢ ani utrudnia¢ udostgpniania na rynku na swoim terytorium produktéw posia-
dajacych oznakowanie CE, chyba ze przepisy dotyczace oznakowania CE zostaly zastosowane nieprawidlowo.

8.2. Ograniczenia i restrykcje

Unijne prawodawstwo harmonizacyjne ma na celu zapewnienie swobodnego przeplywu produktéw, ktore spelniaja
wymog wysokiego poziomu ochrony ustanowiony w stosownych przepisach. Dlatego tez panstwa cztonkowskie nie moga
zakaza¢, ograniczy¢ lub utrudnial wprowadzania takich produktéw do obrotu w odniesieniu do aspektéw objetych obo-
wiazujagcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Jednakze zgodnie z Traktatem (w szczegdlnosdci art. 34 i 36
TFUE) pafistwa czlonkowskie mogg utrzymaé w mocy lub przyja¢ dodatkowe przepisy krajowe dotyczace uzytkowania
produktéw przeznaczonych do ochrony pracownikéw i innych uzytkownikéw lub srodowiska naturalnego. Takie przepisy
krajowe nie moga wymaga¢ dokonania zmian w produkcie wytworzonym zgodnie z przepisami stosownego prawodaw-
stwa ani wplywac na warunki udostgpniania takiego produktu na rynku.

Ograniczenie swobodnego przeplywu produktu moze zostaé natozone w przypadku niezgodnosci produktu z zasadni-
czymi lub innymi wymaganiami prawnymi. Moze réwniez zdarzy¢ si¢, ze produkty spelniajagce wymagania przepiséw
zharmonizowanych mimo to stwarzajg zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczenistwa oséb lub innych aspektéw ochrony
interesu publicznego. W takim przypadku paristwa czlonkowskie musza zobowigzaé stosowny podmiot gospodarczy do
podjecia dzialan naprawczych. Jest zatem mozliwe, aby ograniczy¢ swobodny przeplyw produktu nie tylko w przypadku
niezgodnosci produktu z wymaganiami ustanowionymi przez stosowne przepisy prawa, lecz takze w przypadku zgod-
nosci, jezeli zasadnicze lub inne wymagania nie obejmuja catkowicie wszystkich zagrozen zwigzanych z produktem (**%).

(*) Niniejszy rozdziat dotyczy wylgcznie produktéw objetych unijnymi przepisami harmonizacyjnymi. Swobodnemu przepltywowi pro-
duktéw niepodlegajacych unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu po$wigcone jest ,Zawiadomienie Komisji — Przewodnik doty-
czacy art. 34-36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)” C(2021) 1457, dostgpne pod adresem hittps:|[ec.europa.eu/
docsroom/documents/44906/attachments/2 translations/en/renditions/native ~ oraz  https://ec.europa.eu/docsroom/documents|
44906 /attachments|3translations/en/renditions/native.

(%) Bardziej szczegSlowy opis procedur, ktére nalezy zastosowal w przypadku produktéw stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i bez-
pieczefistwa 0s6b lub innych aspektow ochrony intereséw publicznych przedstawiono w rozdziale 7.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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9. MIEDZYNARODOWE ASPEKTY PRZEPISOW UNIJNYCH DOTYCZACYCH PRODUKTOW

W swoich relacjach z paistwami trzecimi UE migdzy innymi wspiera migdzynarodowy handel uregulowanymi produk-
tami. Warunki otwartego handlu obejmuja poréwnywalno$¢ podejscia, spéjnos¢ przepiséw i norm, przejrzysto$é zasad,
odpowiednie poziomy i $rodki regulacji, bezstronnos¢ w certyfikacji, poréwnywalnos¢ srodkéw w zakresie nadzoru rynku
oraz praktyk nadzoru oraz odpowiedni poziom infrastruktury technicznej i administracyjne;j.

W zwigzku z tym, w zaleznoéci od statusu powyzszych warunkéw, wiele réznych $rodkéw moze zostaé zastosowanych
w celu ulatwienia wymiany handlowej. Ekspansja jednolitego rynku produktéw jest realizowana poprzez kilka migedzynaro-
dowych instrumentéw prawnych, ktére umozliwiaja osiagniecie odpowiedniego poziomu wspélpracy, zbieznosci lub har-
monizacji prawodawstwa, a zatem umozliwiaja swobodny przepltyw towaréw. Do tych instrumentéw nalezy:

— pelna integracja pafistw EFTA nalezgcych do EOG na rynku wewnetrznym na mocy porozumienia EOG (*'*);

— dostosowanie systemu legislacyjnego oraz horyzontalnej infrastruktury dobrej jakosci krajéw kandydujacych z syste-
mem prawodawczym oraz infrastrukturg UE. Kraje kandydujace i potencjalne kraje kandydujace maja takze mozliwosé
przystapienia do organéw UE odpowiedzialnych za infrastrukture dobrej jakosci, takich jak odpowiednie europejskie
organizacje normalizacyjne;

— podobne dostosowanie przez zainteresowane kraje sasiadujace na wschodzie i w regionie Morza Srédziemnego
poprzez zawarcie bilateralnych ukladéw w sprawie oceny zgodnosci oraz uznawania produktéw przemystowych
(ACAA);

— zawarcie bilateralnych (migdzyrzadowych) uméw o wzajemnym uznawaniu (MRA) w odniesieniu do oceny zgodnosci,
certyfikatow i znakowania, ktore majg na celu zmniejszenie kosztéw przeprowadzania testow i certyfikacji na innych
rynkach;

— zawarcie szczegbtowego protokotu w sprawie oceny zgodnos$ci w ramach umowy o wolnym handlu (FTA) wynegocjo-
wanej z panstwem trzecim;
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— opieranie si¢ na porozumieniu WTO w sprawie barier technicznych w handlu (*); oraz

— ponadto dostosowanie norm migdzy CEN i ISO, Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjng, na podstawie porozu-
mienia wiedeniskiego oraz CENELEC i IEC, Migdzynarodowa Komisja Elektrotechniczng, na podstawie porozumienia
frankfurckiego.

9.1. Uklady w sprawie oceny zgodnosci i zatwierdzania (ACAA) produktéw przemystowych

Migdzy Unig a krajami objetymi europejskq politykg sgsiedztwa zawierane sq uktady w sprawie oceny zgodnosci i zatwierdzania
produktéw przemystowych.

Unia Europejska zawsze zajmowala wiodaca pozycje we wspieraniu wspdlpracy miedzynarodowej w zakresie regulacji
technicznych, norm, oceny zgodnosci, nadzoru rynku oraz eliminacji barier technicznych w handlu produktami. W ramach
rozszerzenia i europejskiej polityki sasiedztwa Komisja Europejska wyraznie okreslita swéj zamiar wzmocnienia wspél-
pracy ze wschodnimi oraz poludniowymi sasiadami Unii w zakresie handlu, dostepu do rynku oraz struktur regulacyjnych.

Korzystanie z unijnego systemu normalizacji i oceny zgodnosci przez pafistwa trzecie ma na celu umozliwienie handlu
i dostepu do rynku w obu kierunkach.

Uklady w sprawie oceny zgodnosci i zatwierdzania produktéw przemystowych maja by¢ z zalozenia zawierane miedzy
Unig a krajami objetymi europejskg polityka sasiedztwa (pafistwa regionu Morza Srédziemnego — Algieria, Egipt, Izrael,
Jordania, Libia, Maroko, Autonomia Palestyfiska, Tunezja oraz pafistwa wschodnie — Armenia, Azerbejdzan, Biatoru$, Gru-
zja, Moldawia i Ukraina). Sg one takze dostgpne dla zainteresowanych panstw, ktére daza do pelnego czlonkostwa w UE.

(") Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zob. pkt 2.8.2.
(**) Kwestie zwigzane z porozumieniem WTO wykraczaja poza zakres niniejszego przewodnika.
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Wzajemne uznawanie rOwnowaznosci regulacji technicznych, normalizacji oraz oceny zgodnosci, na ktérym opierajg si¢ te
porozumienia, funkcjonuje na podstawie dorobku prawnego UE, ktéry zostal transponowany przez dane pafistwo partner-
skie, w taki sam sposéb, jak mialby zastosowanie do produktéw wprowadzonych na rynek panstwa czlonkowskiego.
Umozliwia to wprowadzanie produktéw objetych porozumieniami oraz atestowanych jako zgodne z procedurami w Unii
Europejskiej do obrotu na rynku danego panstwa partnerskiego bez potrzeby przeprowadzania dalszych procedur zatwier-
dzania i odwrotnie.

Uktad w sprawie oceny zgodnosci i zatwierdzania (ACAA) produktéw przemystowych wymaga pelnego dostosowania ram
prawnych panstwa partnerskiego do prawodawstwa i norm UE oraz modernizacji jego horyzontalnej infrastruktury wdra-
zania zgodnie z modelem systemu unijnego w odniesieniu do normalizacji, akredytacji, oceny zgodnosci, systemu miar

i wag oraz nadzoru rynku.

ACAA zazwyczaj skladajg si¢ z umowy ramowej oraz co najmniej jednego zalacznika okreslajacego objete uktadem pro-
dukty oraz $rodki przyjete w celu rozszerzenia korzysci handlowych w tym sektorze. Umowa ramowa przewiduje dwa
mechanizmy: a) uznawanie réwnowaznosci regulacji technicznych, normalizacji, oceny zgodnosci i nadzoru rynku
w odniesieniu do produktéw przemystowych podlegajacych réwnowaznym przepisom w prawie Unii oraz prawie krajo-
wym panstwa partnerskiego oraz b) wzajemne uznawanie produktéw przemystowych, ktore spelniajg wymagania jednej
ze stron dotyczgce zgodnego z prawem wprowadzenia do obrotu w przypadku braku europejskich regulacji technicznych
dotyczacych stosownych produktéw. Do umowy mozna sukcesywnie dodawacé kolejne zalaczniki sektorowe.

Pierwszy ACAA podpisano z Maltg w lutym 2004 r. (**') przed formalnym przystapieniem Malty do UE w maju 2004 r.
Pierwszy ACAA dotyczacy produktéw farmaceutycznych, zawarty z Izraelem, wszedl w Zycie w styczniu 2013 r. W czasie
powstawania niniejszego przewodnika inne pafstwa partnerskie ze wschodu i z regionu Morza Srédziemnego koficza
prace przygotowawcze do rozpoczecia negocjacji w niektérych sektorach objetych nowym podejsciem (produktéw elek-
trycznych, materialéw budowlanych, zabawek, urzadzent gazowych, ci$nieniowych itp.).

9.2. Umowy o wzajemnym uznawaniu (MRA)

— Umowy o wzajemnym uznawaniu sg zawierane migdzy Unig a parfistwami trzecimi znajdujgcymi si¢ na poréwnywalnym
poziomie rozwoju technicznego oraz posiadajgcymi kompatybilne podejscie dotyczgce oceny zgodnosci.

— Umowy te s¢ oparte na wzajemnym akceptowaniu certyfikatéw, oznakowari zgodnosci oraz sprawozdan z badari wydanych
przez jednostki oceniajgce zgodnosé dowolnej strony w zgodnosci z prawodawstwem drugiej strony.

9.2.1.  Gléwne cechy umow

Jednym z instrumentéw stuzacych do promowania migdzynarodowego handlu uregulowanymi produktami jest zawieranie
uméw o wzajemnym uznawaniu (MRA) na podstawie art. 207 TFUE. MRA to umowy zawierane migdzy Unig a paistwami
trzecimi w celu wzajemnego uznawania oceny zgodnosci uregulowanych produkt6w.

MRA przewiduja, ze kazda strona uznaje sprawozdania, certyfikaty oraz oznakowania, ktére zostaly wydane w panstwie
partnerskim zgodnie z jego prawodawstwem. Umowy te s3 sporzadzane i wydawane przez jednostki, ktére druga strona
wyznaczyta w ramach MRA do przeprowadzania oceny zgodnosci w zakresie lub zakresach objetych dang MRA. Mozna
to osiggnad, poniewaz MRA obejmuja wszystkie wymagania dotyczace oceny zgodnosci, ktére strony muszg spelnié, aby
uzyska¢ pelen dostep do rynku, a produkty sg oceniane w pafistwie ich produkcji pod katem wymagan regulacyjnych dru-
giej strony. Umowy te zwykle nazywa si¢ ,tradycyjnymi MRA”.

MRA obejmujg cale terytorium stron porozumienia, aby zagwarantowaé pelen swobodny przeplyw produktéw certyfiko-
wanych jako zgodne z wymogami, w szczegdlnosci w pafistwach o strukturze federalnej.

MRA majg zastosowanie do jednej lub wigcej kategorii produktéw lub sektoréw wchodzacych w zakres uregulowanego
obszaru (objetych obowigzujacym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym) oraz, w pewnych przypadkach, objetych
niezharmonizowanym prawem krajowym. Z zasady MRA powinny obejmowaé wszystkie produkty przemystowe, w sto-
sunku do ktérych przepisy co najmniej jednej ze stron wymagaja przeprowadzenia oceny zgodnosci przez osobg trzecia.

(") Uklad migdzy Wspdlnota Europejska a Maltg w sprawie oceny zgodnosci i zatwierdzania (ACAA) produktéw przemystowych (Dz.U.
L 347 6.2.2004,s. 42).



29.6.2022 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 247/129

MRA sktadaja si¢ z umowy ramowej oraz zalacznikow sektorowych. Umowa ramowa ustanawia podstawowe zasady trady-
cyjnego porozumienia. Zalaczniki sektorowe okreslaja w szczeg6lnosci zakres, wymagania regulacyjne, wykaz wyznaczo-
nych jednostek oceniajacych zgodnosé, procedury, organy odpowiedzialne za wyznaczanie tych jednostek oraz, w stosow-
nych przypadkach, okresy przejsciowe. Do umowy mozna sukcesywnie dodawac kolejne zalaczniki sektorowe.

MRA nie sg oparte na konieczno$ci wzajemnego uznawania norm lub przepiséw technicznych drugiej strony, ani uznawa-
nia prawodawstwa obu stron za rownowazne. Zakladajg one tylko wzajemne uznawanie sprawozdan, certyfikatéw oraz
oznakowan, ktére zostaly wydane w pafistwie partnerskim zgodnie z jego prawodawstwem. Jednakze MRA mogg torowaé
droge do zharmonizowania przez strony systeméw normalizacji i certyfikacji. Niemniej w stosunku do obu systeméw
prawnych zasadniczo uznaje si¢, ze zapewniaja poréwnywalny poziom ochrony zdrowia, bezpieczefistwa, Srodowiska
naturalnego oraz innych intereséw publicznych. Ponadto MRA zwigkszajg przejrzysto$¢ systemoéw regulacyjnych. Po
zawarciu MRA musi by¢ ona podtrzymywana, na przyklad poprzez prowadzenie wykazéw uznanych jednostek certyfiku-
jacych oraz norm lub zasad, wedlug kt6rych muszg prowadzié certyfikacje.

Korzyscia MRA jest eliminacja powielanych kontroli lub certyfikacji. W przypadku gdy produkt przeznaczony na dwa
rynki wcigz podlega podwdjnej ocenie (jezeli wymagania techniczne lub normy si¢ r6znia), ocena jest tansza, jezeli prze-
prowadza jg ta sama jednostka. Czas na wprowadzenie do obrotu jest krétszy, poniewaz kontakty miedzy producentem
ajedna jednostka oceniajacg zgodnos$¢ oraz pojedyncza ocena przyspieszaja ten proces. Nawet jezeli lezace u podstaw prze-
pisy sa zharmonizowane, na przyklad dlatego, ze odnoszg si¢ do normy miedzynarodowej, potrzeba uznania certyfikatéw
pozostaje bez zmian i w takich przypadkach korzys¢ bedzie wyrazna: produkt jest oceniany wzgledem wspélnie przyjetej
normy jeden raz, a nie dwukrotnie.

Obecnie w mocy sa MRA z Australig, Nowa Zelandig, Stanami Zjednoczonymi, Japonig i Szwajcarig. MRA z Kanada (**)
zostala zastgpiona Protokolem CETA w sprawie wzajemnej akceptacji wynikéw oceny zgodnosci (zob. rozdziat 9.2.4).

Powyzsze umowy sa zawarte w odniesieniu do okre$lonych sektoréw, ktore moga rézni¢ si¢ w poszczegdlnych krajach.
Wigcej informacji o porozumieniach mozna znalez¢ pod adresem: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/interna
tional-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm. Jednostki wyznaczone w ramach MRA figurujg w dedykowa-
nej czesci NANDO.

9.2.2. MRA migdzy UE a Szwajcarig

MRA zawarta ze Szwajcarig, ktéra weszla w Zzycie dnia 1 czerwca 2002 r. (Dz.U. L 114 z 30.4.2002), stanowi umowe
oparta na réwnowaznosci prawodawstwa UE oraz Szwajcarii, bezposrednio wspomnianej w zalgcznikach do tej
umowy (**). Obejmuje uznawanie ocen zgodnosci niezaleznie od pochodzenia produktow. Taki typ MRA zazwyczaj
okresla si¢ mianem ,rozszerzonego MRA”. Jednak przypadek Szwajcarii pozostaje do$¢ specyficzny.

Przepisy umowy oraz harmonizacja szwajcarskich przepiséw technicznych z przepisami unijnymi ulatwig dostep produk-
téw UE do rynku szwajcarskiego oraz produktéw szwajcarskich do rynku UE/EOG. Jednakze pomigedzy UE a Szwajcaria
nie istnieje unia celna.

Zgodnie z umowg Szwajcarski Urzad Akredytacyjny (SAS) jest pelnoprawnym czlonkiem Europejskiej Wspotpracy w dzie-
dzinie Akredytacji (EA) oraz sygnatariuszem wszystkich uméw z EA o wzajemnym uznawaniu. W obszarze normalizacji
Szwajcaria jest pelnoprawnym czltonkiem CEN, CENELEC i ETSI oraz aktywnie uczestniczy w pracach nad normalizacja
europejska.

Ponadto unijna jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest upowazniona do wydawania certyfikatéw w UE zgodnie z przepisami
UE, ktére sa uznawane za réwnowazne przepisom szwajcarskim. To samo odnosi si¢ réwniez odwrotnie do szwajcarskich
jednostek oceniajacych zgodnos$¢. Dlatego tez certyfikaty wydawane przez szwajcarskie jednostki oceniajace zgodnosé
akredytowane przez SAS dotyczace produktéw objetych MRA s3 uznawane za réwnowazne certyfikatom wydawanym
przez jednostki oceniajace zgodno$¢ z UE w zakresie stosowania MRA, a w szczeg6lnosci przepiséw UE objetych MRA.

(***) Dz.U.L2802z16.10.1998,s.1; Dz.U.L 278 216.10.2002, s. 19.
(*?) Pelen tekst MRA migdzy UE a Szwajcarig oraz przepisy szczeg6lne mozna znaleZ¢ na stronie gtéwnej Komisji:
https:|[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en
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Bylo to mozliwe wylacznie dlatego, ze Szwajcaria zdecydowala si¢ dostosowac swoje przepisy dotyczace sektoréw objetych
umowa do przepiséw unijnych.

Tak zwane ,rozszerzona MRA” ze Szwajcarig obejmuje obecnie dwadziescia sektoréw produktéw, takich jak: maszyny,
$rodki ochrony indywidualnej (PPE), bezpieczefistwo zabawek, czgSciowo wyroby medyczne, urzadzenia gazowe i kotly
grzewcze, urzadzenia ci$nieniowe, koncowe urzadzenia telekomunikacyjne, urzadzenia i systemy ochronne przeznaczone
do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (ATEX), bezpieczenstwo elektryczne i kompatybilno$é elektromagne-
tyczna (EMC), instalacje i urzadzenia budowlane, przyrzady pomiarowe i opakowania jednostkowe, pojazdy silnikowe,
ciggniki rolnicze i le$ne, dobra praktyka laboratoryjna (GLP), inspekcja GMP (dobra praktyka wytwarzania) i certyfikacja
partii, wyroby budowlane, dzwigi, produkty biobéjcze, urzadzenia kolei linowych oraz materialy wybuchowe przezna-
czone do uzytku cywilnego.

Podobna MRA obejmujaca dokladnie ten sam zakres zostala zawarta miedzy Szwajcaria a panstwami EFTA nalezacymi do
EOG (zalgcznik I do konwencji z Vaduz, ktéra weszla w zycie w dniu 1 czerwca 2002 r.).

9.2.3.  Paristwa EFTA nalezgce do EOG: porozumienia o wzajemnym uznawaniu i uklady w sprawie oceny zgodnosci
oraz uznawania

Umowy o wzajemnym uznawaniu z pafistwami trzecimi dotyczace oceny zgodnosci produktéw, w stosunku do ktérych
w przepisach UE przewiduje si¢ uzycie znaku, bedg negocjowane z inicjatywy UE. W zwigzku z tym, zgodnie z postanowie-
niami Protokolu 12 do Porozumienia EOG, UE bedzie prowadzié negocjacje w oparciu o zasadg, Ze zainteresowane pan-
stwa trzecie bedg réwniez zawieraé z panistwami EFTA nalezacymi do EOG réwnolegle porozumienia o wzajemnym uzna-
waniu oraz uklady w sprawie oceny zgodnosci i zatwierdzania réwnowazne tym, ktére majg by¢ zawarte z UE. Pafistwa
EOG wspdlpracuja ze sobg zgodnie z ogblnymi procedurami informacji i konsultacji ustalonymi w Porozumieniu EOG.
W przypadku wystapienia roznicy w stosunkach z pafstwami trzecimi, bedzie ona uzgadniana zgodnie z odpowiednimi
postanowieniami Porozumienia EOG. System réwnoleglych uméw formalnie zapewnia zainteresowanemu pafstwu trze-
ciemu taki sam dostep do rynku na calym Europejskim Obszarze Gospodarczym w odniesieniu do produktéw objetych
umowami o wzajemnym uznawaniu lub ukladami w sprawie oceny zgodnoici oraz uznawania produktéw przemysto-
wych. Jezeli chodzi o praktyczne wdrazanie tych uméw, zostang zorganizowane fgczone posiedzenia Wspélnego Komitetu
oraz przedstawicieli zainteresowanego paristwa trzeciego.

9.2.4.  Protokét CETA w sprawie oceny zgodnosci

Kompleksowa umowa gospodarczo-handlowa (,CETA”) obejmuje Protokdél w sprawie wzajemnej akceptacji wynikéw
oceny zgodnosci, ktory ma na celu ulatwienie UE i Kanadzie eksportu towardéw na rynki drugiej strony poprzez wzajemne
uznawanie certyfikatow oceny zgodnosci.

Protok6t CETA zastepuje wezesniejszg umowe o wzajemnym uznawaniu miedzy UE a Kanadg w sprawie oceny zgod-
nosci (**¥). Protok6t CETA stuzy uproszczeniu funkcjonowania dawnej MRA, opierajac si¢ na akredytacji i Scislejszej wsp6t-
pracy miedzy jednostkami akredytujacymi UE i Kanady. W tym wzgledzie w Protokole CETA wprowadzono wazng nowosc¢,
umozliwiajac akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do badania i certyfikowania produktéw pod katem wymagan
drugiej Strony przez ich wlasna krajows jednostke akredytujaca. W zwiazku z tym w Protokole wprowadzono dwie $ciezki
ulatwiajace wzajemne uznawanie jednostek oceniajacych zgodnos¢ i certyfikatéw. Pierwszy i preferowany sposéb przewi-
duje, Ze zainteresowane jednostki oceniajace zgodno$¢ wystepuja o akredytacje bezposrednio do jednostki akredytujacej
majacej siedzibe na ich terytorium, pod warunkiem, Ze krajowa jednostka akredytujaca zostata uprzednio uznana za kom-
petentna przez druga strong. Po drugie, w przypadku gdy pierwsza opcja nie jest dostepna, zainteresowane jednostki oce-
niajgce zgodno$¢ mogg ubiegaé si¢ o stosowng akredytacje przez jednostke akredytujaca drugiej strony. Aby uznaé jed-
nostke oceniajacg zgodno$¢ za kompetentng do testowania i certyfikowania produktéw, druga Strona bedzie musiata
wezesniej wyznaczy¢ akredytowang jednostke oceniajacg zgodnos¢ i dostarczy¢ niezbedne informacje. Strony moga réw-
niez zglaszal zastrzezenia, kwestionowa¢ jednostki oceniajgce zgodno$¢ drugiej Strony i przestaé je uznawaé. W Protokole
CETA ustanowiono prawo Kanady do dostepu do systemu notyfikacji elektronicznej Unii Europejskiej (NANDO) i stosowa-
nia go do celéw wyznaczania.

Za posrednictwem Protokotu CETA rozszerzono rowniez zakres wspolpracy w ramach wczesniejszej MRA na sektory
wymienione w zalaczniku 1. Protokét umozliwia stronom dalsze rozszerzenie zakresu jego stosowania w celu wlaczenia
dodatkowych kategorii towaréw wymienionych w zalgczniku 2, po wejSciu w zycie CETA.

(**) Dz.U.L2802z16.10.1998,s.1;Dz.U.L 278 216.10.2002, s. 19.
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W dniu 1 wrze$nia 2021 r. Komisja opublikowata Podrecznik dotyczacy wdrazania Protokotu do kompleksowej umowy
gospodarczo-handlowej (CETA) miedzy Kanada, Unig Europejska i jej panstwami cztonkowskimi, dotyczacego wzajemne;j
akceptacji wynikéw oceny zgodnosci, 2021/C 351/01 (**)). W Przewodniku skoncentrowano si¢ na dzialaniach, ktére UE
i jej panstwa czlonkowskie musza podjaé, gdy zainteresowane jednostki oceniajace zgodnos¢ ubiegaja si¢ o uznanie do
celéw przeprowadzania oceny zgodnosci zgodnie z wymogami prawodawstwa UE i Kanady w odniesieniu do rynku UE
i Kanady. Przewodnik obejmuje takze informacje dotyczace nadzoru rynku i srodkéw ochronnych.

9.3. Umowa o handlu i wspélpracy ze Zjednoczonym Krélestwem

W dniu 24 grudnia 2020 r. migdzy UE a Zjednoczonym Krélestwem uzgodniono umowe o handlu i wspdlpracy. Stosuje
si¢ ja tymczasowo od dnia 1 stycznia 2021 r.

Umowa ta zawiera specjalny rozdzial po§wiecony barierom technicznym w handlu (rozdzial 4). W odniesieniu do oceny
zgodnosci zaréwno UE, jak i Zjednoczone Krélestwo zgodzily si¢ akceptowaé deklaracje zgodnosci dostawcy jako dowdd
zgodnosci z przepisami technicznymi w tych obszarach produktéw, w ktérych ich odpowiednie przepisy w dniu wejscia
w zycie umowy o handlu i wspdlpracy przewiduja stosowanie oceny zgodnosci z pierwszej reki. W przypadku gdy strona
wymaga przeprowadzenia przez osobe trzecig oceny zgodnosci jako pozytywnego zapewnienia, ze produkt jest zgodny
z przepisem technicznym, stosuje ona akredytacje, w stosownych przypadkach, jako spos6b wykazania kompetencji tech-
nicznych do kwalifikowania jednostek oceniajacych zgodnos¢ (art. 93 umowy o handlu i wspdlpracy dotyczacy barier tech-
nicznych w handlu). W tym wzgledzie UE i Zjednoczone Krélestwo uznajg istotng role, jakg akredytacja prowadzona na
podstawie upowaznienia udzielonego przez administracje publiczng i na zasadach niekomercyjnych moze odgrywaé
w kwalifikowaniu jednostek oceniajacych zgodnosé. W umowie o handlu i wspotpracy wezwano réwniez obie strony do
stosowania odpowiednich norm miedzynarodowych w zakresie akredytacji i oceny zgodnoci oraz do wykorzystywania
miedzynarodowych norm jako podstawy opracowywanych norm.

Umowa zawiera ponadto artykut dotyczacy oznakowania i etykietowania (art. 95 umowy o handlu i wspélpracy dotyczacy
barier technicznych w handlu), majacy na celu uwzglednienie tych aspektéw etykietowania, ktére moga utrudnia¢ dostep
do rynku, np. poprzez przewidzenie mozliwosci akceptowania etykietowania, w tym dodatkowego etykietowania lub
korekty etykietowania, odbywajacego si¢ w skladach celnych lub innych wyznaczonych miejscach w kraju przywozu jako
alternatywy dla etykietowania w kraju pochodzenia. W przepisie dotyczacym wspélpracy w zakresie nadzoru rynku oraz
bezpieczenstwa i zgodnosci produktéw niezywnoSciowych (art. 96 umowy o handlu i wspélpracy dotyczacy barier tech-
nicznych w handlu) przewidziano wspélprace i wymiang informacji w zakresie bezpieczenstwa i zgodnosci produktéw nie-
zywno$ciowych. Stanowi on réwniez podstawe: (i) porozumienia w sprawie regularnej wymiany informacji dotyczacych
bezpieczenstwa produktéw niezywnoSciowych oraz (i) porozumienia w sprawie regularnej wymiany informacji dotycza-
cych $rodkéw wprowadzonych w odniesieniu do niezgodnych z wymogami produktéw niezywnosciowych, ktdre nie sg
objete porozumieniem w sprawie bezpieczenistwa produktéw niezywnosciowych.

Ponadto w art. 97 umowy o handlu i wspélpracy dotyczacym barier technicznych w handlu przewidziano dyskusje tech-
niczne w kwestii projektu lub propozycji przepiséw technicznych lub procedur oceny zgodnosci. Art. 98 umowy o handlu
i wspélpracy dotyczacy barier technicznych w handlu stanowi, ze strony wspélpracuja w dziedzinie przepiséw technicz-
nych, norm i procedur oceny zgodnosci, w przypadku gdy lezy to w ich wspdlnym interesie, oraz bez uszczerbku dla auto-
nomii ich wlasnych odpowiednich proceséw decyzyjnych i porzadkéw prawnych.

Umowa o handlu i wspélpracy nie jest jednak umowa o wzajemnym uznawaniu oceny zgodnosci typu opisanego w roz-
dziale 9.2 i nie przewidziano w niej wzajemnego uznawania wynikéw jednostek oceniajacych zgodno$¢ na rynkach UE
i Zjednoczonego Krélestwa.

Umowa o handlu i wspdlpracy stanowi dobra podstawe dlugotrwalego partnerstwa migdzy UE a Zjednoczonym Kréle-
stwem poza jednolitym rynkiem UE.

(*¥) Zawiadomienie Komisji Podrecznik dotyczacy wdrazania Protokotu do kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA) mie-
dzy Kanada, Unig Europejska i jej pafistwami czlonkowskimi, dotyczacego wzajemnej akceptacji wynikéw oceny zgodnosci (Dz.U.
C35121.9.2021,s. 1).
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ZALACZNIK 1

Unijne akty prawne, o ktérych mowa w niniejszym przewodniku (niewyczerpujaca lista)

Horyzontalny unijny akt harmonizacyjny (Smu?;:s;) Odniesienie w Dz.U.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 765/2008/WE Dz.U.L 218 2 13.8.2008
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania
w zakresie akredytacji i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 | 2019/1020 Dz.U.L 169z 25.6.2019
z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci
produktéw oraz zmieniajgce dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011
Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia | 768/2008/WE Dz.U.L 218 213.8.2008
9 lipca 2008 r. w sprawie wsp6lnych ram dotyczacych
wprowadzania produktéw do obrotu
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 | 2019/515 Dz.U.L 91z 29.3.2019
zdnia 19 marca 2019 r. w sprawie wzajemnego uznawania towar6w
zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 764/2008
Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie 85/374[EWG Dz.U.L210z7.8.1985
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych (1999/34/WE) (L 141 z 4.6.1999)

i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych

odpowiedzialnoci za produkty wadliwe

Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 2001/95/WE Dz.U.L 11z 15.1.2002

3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 1025/2012 Dz.U.L3162z14.11.2012

nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie
normalizacji europejskiej

Sektorowy unijny akt harmonizacyjny

Numer (zmiana)

Odniesienie w Dz.U.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia
26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzetu
elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napigcia

2014/35/UE

Dz.U.L 96z 29.3.2014

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia
18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenistwa zabawek

2009/48/WE

Dz.U.L 170z 30.06.2009

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia
26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci
elektromagnetycznej (wersja przeksztalcona)

2014/30/UE

Dz.U.L 96 z29.3.2014

Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajaca dyrektywe
95/16/WE (wersja przeksztatcona)

2006/42/WE

Dz.U.L 157z 9.6.2006
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Sektorowy unijny akt harmonizacyjny

Numer (zmiana)

Odniesienie w Dz.U.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 | 2016/425 Dz.U.L 81z31.3.2016

z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej

oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 2014/31/UE Dz.U.L 96z 29.3.2014

26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw

czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wag

nieautomatycznych (wersja przeksztalcona)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 2014/32[UE Dz.U.L 96z 29.3.2014

26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw

cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku

przyrzadéw pomiarowych (wersja przeksztalcona)

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 98/79/WE Dz.U.L33127.12.1998

27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych (1882/2003) (Dz.U.L 284z 31.10.2003)

uzywanych do diagnozy in vitro (596/2009) (Dz.U.L 1882 18.7.2009)
(2011/100/UE) | (Dz.U.L 341z 22.12.2011)
(1998/79) (Dz.U.L 2272 29.1.1999)
(1998/79) (Dz.U. L 6 z 10.1.2002)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 | 2017[745 Dz.U.L 117z 5.5.2017

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany | (2020/561) (Dz.U.L 130z 24.4.2020)

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 (2017]745) (Dz.U.L 117 z 3.5.2019)

i rozporzadzenia (WE) nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady | (2017/745) (Dz.U.L 3342 27.12.2019)

90/385/EWG i 93[42[EWG

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 | 2017/746 DzU.L117z5.5.2017

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do (2017/746) (Dz.U.L 117 z 3.5.2019)

diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji | (2017/746) (Dz.U.L 3342 27.12.2019)

Komisji 2010/227/UE

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 | 2016/426 Dz.U.L 81z 31.3.2016

z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen spalajacych paliwa

gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 2014/28|UE Dz.U.L 96z 29.3.2014

26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw

cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku

i kontroli materialtéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku

cywilnego (wersja przeksztalcona)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 2013/29/UE Dz.U.L 178z 28.6.2013

12 czerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw pafstw

czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku

wyrobow pirotechnicznych (wersja przeksztalcona)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 2014/34/UE Dz.U.L 96z 29.3.2014

26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen i systeméw
ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie
wybuchowej (wersja przeksztalcona)




C 247134

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

29.6.2022

Sektorowy unijny akt harmonizacyjny

Numer (zmiana)

Odniesienie w Dz.U.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia
20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych jednostek pltywajacych
i skuteréw wodnych i uchylajaca dyrektywe 94/25/WE

2013/53/UE

Dz.U.L 354z 28.12.2013

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia
26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
czlonkowskich dotyczacych dZwigdw i elementow bezpieczenstwa
do dzwigéw (wersja przeksztatcona)

2014/33/UE

Dz.U.L 96z 29.3.2014

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016424
z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen kolei linowych
i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE

2016/424

Dz.U.L 81z 31.3.2016

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia
15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku
urzadzen cisnieniowych (wersja przeksztalcona)

2014/68|UE

Dz.U.L1891z27.6.2014

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia
26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku prostych
zbiornik6éw ci$nieniowych (wersja przeksztatcona)

2014/29/UE

Dz.U.L 96 z29.3.2014

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/35/UE z dnia
16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nieniowych urzadzen
transportowych

2010/35/UE

Dz.U.L 165z 30.6.2010

Dyrektywa Rady z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do
dozownikéw aerozoli

75/324[EWG
94/1/WE

200847 |WE
2013/10/UE

Dz.U.L14729.6.1975
Dz.U.L23z28.1.1994
Dz.U.L96z15z9.42008
Dz.U.L77220.3.2013
Dz.U.L 314z 22.11.2016

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE

/
2016/2037
2014/53/UE

Dz.U.L 15322252014

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia
21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajaca ogélne zasady ustalania
wymogow dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych

Z energia

2009/125/WE

Dz.U. L 285/10 z 31.10.2009

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1628
z dnia 14 wrze$nia 2016 r. w sprawie wymog6w dotyczacych
warto$ci granicznych emisji zanieczyszczen gazowych i pylowych
oraz homologadji typu w odniesieniu do silnikéw spalinowych
wewnetrznego spalania przeznaczonych do maszyn mobilnych
nieporuszajacych sie po drogach, zmieniajgce rozporzadzenia (UE)
nr 10242012 i (UE) nr 167/2013 oraz zmieniajace i uchylajace
dyrektywe 97/68[WE

(UE) 2016/1628
Sprostowanie
(UE) 2020/1040

Dz.U.L252216.9.2016
Dz.U.L231z6.9.2019
Dz.U.L231z17.7.2020

Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
8 maja 2000 r. w sprawie zbliZenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do emisji halasu do Srodowiska
przez urzadzenia uzywane na zewngtrz pomieszczef

2000/14/WE
2005/88/WE
219/2009

Dz.U.L 162z 3.7.2000
Dz.U.L 344 2 27.12.2005
Dz.U.L 87z 31.3.2009
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Sektorowy unijny akt harmonizacyjny

Numer (zmiana)

Odniesienie w Dz.U.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2011/6 5/UE z dnia
8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym

i elektronicznym (RoHS)

2011/65/UE

Dz.U.L174z1.7.2011

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia
23 lipca 2014 r. w sprawie wyposazenia morskiego i uchylajaca
dyrektywe Rady 96/98/WE

2014/90/UE

Dz.U.L 257z 28.8.2014

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 z dnia
11 maja 2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu kolei w Unii
Europejskiej (wersja przeksztalcona)

2016/797

Dz.U. L1382z 26.5.2016

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/852 z dnia
30 maja 2018 r. zmieniajaca dyrektywe 94/62/WE z dnia 20 grudnia
1994 r. w sprawie opakowan i odpadéw opakowaniowych

2018852

Dz.U.L 150z 14.6.2018

Rozporzadzenie (WE) nr 552/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 10 marca 2004 r. w sprawie interoperacyjnosci
Europejskiej Sieci Zarzadzania Ruchem Lotniczym

552/2004
1070/2009

Dz.U.L 96z 31.3.2004
Dz.U.L 300z 14.11.2009

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1369
z dnia 4 lipca 2017 r. ustanawiajace ramy etykietowania
energetycznego i uchylajace dyrektywe 2010/30/UE

2017/1369

Dz.U.L 198z 28.7.2017

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/740
z dnia 25 maja 2020 r. w sprawie etykietowania opon pod katem
efektywnosci paliwowej i innych parametréw, zmieniajgce
rozporzadzenie (UE) 2017/1369 oraz uchylajagce rozporzadzenie
(WE) nr 1222/2009

2020/740

Dz.U.L 177z 5.6.2020

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009
z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajace przepisy dotyczace
udostepniania na rynku produktéw nawozowych UE, zmieniajace
rozporzadzenia (WE) nr 1069/2009 i (WE) nr 1107/2009 oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 2003/2003

2019/1009

Dz.U.L 170z 25.6.2019

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/945 z dnia

12 marca 2019 r. w sprawie systeméw bezzalogowych statkéw
powietrznych oraz operatoréw systeméw bezzalogowych statkow
powietrznych z panstw trzecich

2019/945

Dz.U.L152211.6.2019
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Dodatkowe wytyczne
— Wytyczne Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
— Przyrzady pomiarowe i wagi nieautomatyczne:

https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-
instruments-guidance-documents_en

— Chemikalia:
http:/[echa.europa.eu/support/guidance

— Dyrektywa niskonapigciowa — Wytyczne dotyczace stosowania i zalecenia:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en

— Dyrektywa w sprawie kompatybilnosci elektromagnetycznej — Wytyczne:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

— Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych — Wytyczne:
https:/[ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

— Wyroby medyczne — Wytyczne, publikacje i noty informacyjne:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf (wczesniejsze dyrektywy)
https://ec.europa.eufhealth/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (nowe rozporzadzenia)

— RoHS 2 - Czgsto zadawane pytania:
http:/[ec.europa.cufenvironment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Wytyczne dotyczace dyrektywy w sprawie urzadzen ci$nieniowych:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

— Dyrektywa w sprawie maszyn — Wytyczne:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

— Rozporzadzenie w sprawie kolei linowych — Wytyczne dotyczgce stosowania:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

— Dyrektywa w sprawie dZwigéw — Wytyczne dotyczace stosowania:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

— Rozporzadzenie w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej — Wytyczne dotyczace stosowania:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en

— Dyrektywa w sprawie emisji hatasu do Srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen — Wytyczne
dotyczgce stosowania, publikacje, badania:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

— Dyrektywa w sprawie urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybu-
chowej (ATEX) — Wytyczne dotyczace stosowania (wydanie trzecie z maja 2020 r.):

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
— Przewodnik stosowania dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenistwa produktéw w praktyce:

http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm


https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
http://echa.europa.eu/support/guidance
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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— Wytyczne dotyczace wspélnotowego systemu szybkiej informacji RAPEX:
https:/[eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417 oj?locale=pl

— Normy europejskie — Ogélne ramy:
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards_en

— Vademecum nt. normalizacji europejskiej wspierajacej prawodawstwo i polityke Unii (SWD(2015) 205 final
z 27.10.2015):

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en

— Zawiadomienie dla zainteresowanych stron — Wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z UE a przepisy UE w dziedzinie
produktéw przemystowych:

https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/file_import/industrial-products_pl.pdf


https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417/oj?locale=pl
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/file_import/industrial-products_pl.pdf
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Przydatne adresy internetowe
— Jednolity rynek towaréw
https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods_en
— Normy europejskie
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
— System wczesnego ostrzegania o niebezpiecznych produktach niezywnos$ciowych (RAPEX)

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home

ZALACZNIK 4
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Procedury oceny zgodnosci (moduly z decyzji nr 768/2008/WE)

Moduly Producent Producent lub upowazniony przedstawiciel Jednostka oceniajaca zgodno$é
A (Wewnetrzna kontrola produkcji) — sporzadza dokumentacje produktu — umieszcza oznakowanie CE Brak zaangazowania jednostki oceniajacej
— Proiekt + Produkei . . dnosé wt h . dza pi deklaraci dnosei zgodno$¢. Producent sam przeprowadza
roje rodukcja zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro- sporzgdza pisemng deklaracje zgodnosci e o nole Ki6re wykonalaby

i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
produktu oraz innymi stosownymi infor-
macjami do dyspozycji wladz krajowych

duktéw z wymaganiami prawnymi . .
— Producent przeprowadza we wlasnym wymag P 4 jednostka notyfikowana.

zakresie wszelkie kontrole w celu zapew-
nienia zgodnosci produktéw z wymaga-
niami prawnymi (nie typu UE)

A1 (Wewnetrzna kontrola produkgji oraz — sporzadza dokumentacje produktu — umieszcza oznakowanie CE Jednostka notyfikowana lub akredytowana
badanie produktéw pod nadzorem) . » . . . . jednostka wiasna (zaleznie od wyboru
— zapewnia zgodno§¢ wytworzonych pro- — sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci producenta) ()

— Projekt + Produkcja

— A + badania szczeg6towych aspektow pro-
duktu

duktéw z wymaganiami prawnymi

— przeprowadza badania lub zleca wykona-

nie w swoim imieniu badan jednego lub
kilku szczegbtowych aspektéw produktu.
Zaleznie od wyboru producenta badania
takie sa przeprowadzane przez akredyto-
wang jednostke wlasng lub na odpowie-
dzialno$¢ jednostki notyfikowanej wybra-
nej przez producenta

jezeli badania sa przeprowadzane przez
jednostke notyfikowana, producent, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowa-
nej, umieszcza podczas procesu produkgji
numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej

i przechowuje ja wraz z dokumentacjg

techniczng, decyzjg jednostki (notyfiko- A) Akredytowana jednostka wilasna

wanej lub akredytowanej jednostki whas- — przeprowadza badania jednego lub
nej) oraz innymi stosownymi informa- kilku szczegbtowych aspektéw pro-
cjami do dyspozycji wladz krajowych duktu

— prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach

B) Jednostka notyfikowana

— nadzoruje oraz bierze odpowiedzial-
no$¢ za badania przeprowadzone
przez producenta lub w jego imieniu
dotyczace jednego lub kilku szczegdlo-
wych aspektéw produktu

— prowadzi ewidencj¢ swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

— informuje wla$ciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach

forysfodony mun Amopdzin yruuarzg
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Moduly

A2 (Wewnetrzna kontrola produkgji oraz
nadzorowana kontrola produktéw w losowych
odstepach czasu)

— Projekt + Produkcja

— A +kontrola produktéw w losowych odste-
pach czasu

B (Badanie typu WE)
— Projekt

Producent

— sporzadza dokumentacj¢ produktu

duktéw z wymaganiami prawnymi

— skfada wniosek o kontrole produktéw do

wybranej przez siebie jednostki

— jezeli badania sa przeprowadzane przez

jednostke notyfikowang, producent, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowa-
nej, umieszcza podczas procesu produkgji
numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej

sporzadza dokumentacje¢ produktu

zapewnia zgodno$¢ prébki (prébek) pro-
duktu z wymaganiami prawnymi

Uwaga: w zwigzku z tym, Ze modul B obej-
muje wylacznie faze projektows, produ-
cent nie sporzadza deklaracji zgodnosci
oraz nie moze umieszcza¢ numeru identy-
fikacyjnego jednostki notyfikowanej na
produkcie

Producent lub upowazniony przedstawiciel

— umieszcza oznakowanie CE

— zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro- — sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci

i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
techniczng, decyzja jednostki (notyfiko-
wanej lub akredytowanej jednostki wias-
nej) oraz innymi stosownymi informa-
cjami do dyspozycji wladz krajowych

sktada wniosek o badanie typu WE do
wybranej przez siebie jednostki notyfiko-
wanej; przechowuje dokumentacje tech-
niczng, certyfikat badania typu WE oraz

Jednostka oceniajaca zgodno$é

Jednostka notyfikowana lub akredytowana
jednostka wlasna (zaleznie od wyboru
producenta) (¥):

— przeprowadza kontrole produktéw w loso-

wych odstgpach czasu okreslonych przez
jednostke

— prowadzi ewidencje swoich decyzji oraz

innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy oraz inne jed-

nostki o przeprowadzonych przez siebie
badaniach

Jednostka notyfikowana

— bada dokumentacje¢ produktu oraz dowody

potwierdzajace

inne stosowne informacje do dyspozycji — weryfikuje, czy dana prébka (prébki) zos-

organéw krajowych

informuje  jednostke  notyfikowana

tala wyprodukowana zgodnie z wymaga-
niami prawnymi

o wszelkich modyfikacjach zatwierdzo- W tym zakresie prawodawca ustala

nego typu

nastgpujace sposoby badania:
— badanie prébki produktu (typ produkcji)

— ocena dokumentacji technicznej oraz bada-

nie probki (polaczenie typu produkgji
i typu projektu)

— ocena dokumentacji produktu bez badania

probki (typ projektu)

— przeprowadza stosowane badania i testy

o¥1//+T D
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Moduly Producent
C (Zgodnos¢ z typem w oparciu 0 wewngtrzng — zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
kontrolg produkcji) duktéw z zatwierdzonym (w ramach

— Produkgja (nast¢puje po B)

— Producent przeprowadza we wlasnym
zakresie wszelkie testy w celu zapewnienia
zgodnosci produktéw z typem UE.

C1 (Zgodnos¢ z typem w oparciu

o wewnetrzng kontrole produkji oraz badanie
produktéw pod nadzorem)

— Produkgja (nast¢puje po B)

— C + badania szczegétowych aspektéw pro-
duktu

modutu B) typem UE oraz wymaganiami
prawnymi

Uwaga: Odniesienie do ,wewngtrznej kon-
troli produkcji” w tytule tego modulu
oznacza obowigzek producenta do pro-
wadzenia wewnetrznej kontroli produkeji
w celu zapewnienia zgodnosci produktu
z typem UE zatwierdzonym w ramach

modutu B

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktéw z zatwierdzonym (w ramach
modutu B) typem UE oraz wymaganiami
prawnymi

Uwaga: Odniesienie do ,wewnetrznej kon-
troli produkcji” w tytule tego modutu
oznacza obowigzek producenta do pro-
wadzenia wewnetrznej kontroli produkdji
w celu zapewnienia zgodnosci produktu
z typem UE zatwierdzonym w ramach
modutu B

Producent lub upowazniony przedstawiciel

— umieszcza oznakowanie CE

— sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci
i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
techniczng zatwierdzonego typu (ustano-
wionego w ramach modutu B) oraz innymi
stosownymi informacjami do dyspozycji
organéw krajowych

— umieszcza oznakowanie CE

— sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci
i przechowuje ja wraz z dokumentacja
techniczng zatwierdzonego typu (ustano-
wionego w ramach modutu B), decyzja
jednostki (notyfikowanej lub akredytowa-
nej jednostki wlasnej) oraz innymi stosow-
nymi informacjami do dyspozycji orga-
néw krajowych

Jednostka oceniajaca zgodno$é

— sporzadza sprawozdanie z oceny, ktorego

tre$¢ moze by¢ udostepniona wylgcznie za
zgodg producenta

— wydaje certyfikat badania lotniczego typu
UE

— informuje wlasciwe organy notyfikujace

oraz pozostale jednostki o przeprowadzo-
nych przez siebie badaniach typu UE

— prowadzi ewidencje swoich decyzji oraz

innych stosowanych informacji

— Brak zaangazowania jednostki oceniajgcej

zgodno$¢. Producent sam przeprowadza
wszystkie kontrole, ktére wykonalaby jed-
nostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana lub akredytowana
jednostka wlasna (zaleznie od wyboru

producenta) (¥):

A) Akredytowana jednostka wiasna
— przeprowadza badania jednego lub
kilku szczegbtowych aspektéw pro-
duktu

— Uwaga:  akredytowana  jednostka
wlasna uwzglednia dokumentacje pro-
duktu, lecz nie bada jej, poniewaz zos-
tata ona juz poddana ocenie w ramach
modulu B

¢c0T9'6c
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Moduly

C2 (Zgodnos¢ z typem WE w oparciu

o wewnetrzng kontrole produkeji oraz badanie

produktéw pod nadzorem w losowych
odstepach czasu)

— Produkgja (nast¢puje po B)

— C+kontrola produktéw w losowych odste-

pach czasu

Producent

— przeprowadza badania lub zleca wykona-

nie w swoim imieniu badan jednego lub
kilku szczegétowych aspektéw produktu
Zaleznie od wyboru producenta badania
takie s3

przeprowadzane przez akredytowang jed-
nostke wlasng lub na odpowiedzialnosé
jednostki notyfikowanej wybranej przez
producenta

jezeli badania sg przeprowadzane przez
jednostke notyfikowang, producent, na
odpowiedzialno§¢ jednostki notyfikowa-
nej, umieszcza podczas procesu produkgji
numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktéw z zatwierdzonym (w ramach
modutu B) typem UE oraz wymaganiami
prawnymi

Uwaga: Odniesienie do ,wewnegtrznej kon-
troli produkcji” w tytule tego modutu
oznacza obowigzek producenta do pro-
wadzenia wewnetrznej kontroli produkcji
w celu zapewnienia zgodnosci produktu
z typem UE zatwierdzonym w ramach
modutu B

sktada wniosek o kontrole produktéw do
wybranej przez siebie jednostki

jezeli badania sa przeprowadzane przez
jednostke notyfikowang, producent, na
odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowa-
nej, umieszcza podczas procesu produkcji
numer identyfikacyjny jednostki notyfiko-
wanej

Producent lub upowazniony przedstawiciel

— umieszcza oznakowanie CE

— sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci

i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
techniczng zatwierdzonego typu (ustano-
wionego w ramach modutu B), decyzja
jednostki (notyfikowanej lub akredytowa-
nej jednostki wlasnej) oraz innymi stosow-
nymi informacjami do dyspozycji orga-
néw krajowych

Jednostka oceniajaca zgodno$é

— prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach

B) Jednostka notyfikowana

— nadzoruje oraz bierze odpowiedzial-
no$¢ za badania przeprowadzone
przez producenta lub w jego imieniu
dotyczgce jednego lub kilku szczegéto-
wych aspektéw produktu

— Uwaga: jednostka notyfikowana uwz-
glednia dokumentacj¢ produktu, lecz
nie bada jej, poniewaz zostala ona juz
poddana ocenie w ramach modutu B.

— prowadzi ewidencje swoich decyzji
oraz innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy oraz inne
jednostki o przeprowadzonych przez
siebie badaniach

Jednostka notyfikowana lub akredytowana
jednostka wlasna (zaleznie od wyboru
producenta) (¥):

— przeprowadza kontrole produktéw w loso-

wych odstepach czasu okreslonych przez
jednostke

— Uwaga: akredytowana jednostka wlasna

lub jednostka notyfikowana uwzglednia
dokumentacj¢ techniczng, lecz nie bada
jej, poniewaz zostala ona juz poddana oce-
nie w ramach modutu B

Wiyt D
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Moduly

D (zgodnos¢ z typem UE na podstawie systemu
zapewnienia jako$ci procesu produkcji)

— Produkgja (nastepuje po B)

— Zapewnienie jako$ci w odniesieniu do pro-
dukcji oraz kontroli produktéw konco-
wych

D1 (Zapewnienie jakoSci procesu produkcji)

— Projekt + Produkcja

Producent

Producent lub upowazniony przedstawiciel

— posiada zatwierdzony system jakoSci obej- — sklada wniosek o oceng systemu jakosci do

mujacy produkcje oraz kontrolg i badanie
produktéw konicowych w celu zapewnie-
nia zgodnosci wytworzonych produktow
z zatwierdzonym (w ramach modulu B)
typem WE oraz wymaganiami prawnymi

System jakosci musi obejmowaé nastepujace

elementy, ktére podlegajg dokumentowaniu:

cele jakosci, strukture organizacyjna, techniki

produkgji oraz kontroli jakosci, badania

(przeprowadzane przed, w trakcie oraz po

produkgji), przepisy dotyczace jakosci oraz

metody monitorowania

— wypelnia obowigzki wynikajace z systemu
jakosci

— zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktéw z zatwierdzonym (w ramach

modutu B) typem UE oraz wymaganiami
prawnymi

— sporzadza dokumentacje produktu

wybranej przez siebie jednostki notyfiko-
wanej

na biezaco informuje jednostke notyfiko-
wang o wszelkich zmianach w systemie
jakosci

— sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci

i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
techniczng zatwierdzonego typu (ustano-
wionego w ramach modulu B), zatwier-
dzeniem systemu jakosci oraz innymi sto-
sownymi informacjami do dyspozycji
organéw krajowych

— umieszcza oznakowanie CE

— umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jed-

nostki notyfikowanej, numer identyfika-
cyjny tej jednostki

skfada wniosek o oceng systemu jakosci do
wybranej przez siebie jednostki notyfiko-
wanej

Jednostka oceniajaca zgodno$é

— prowadzi ewidencj¢ swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

— informuje wlaSciwe organy oraz inne jed-
nostki o przeprowadzonych przez siebie
badaniach

Jednostka notyfikowana

— przeprowadza okresowe audyty w celu
dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci

Audyty obejmuja: przeglad dokumentacji

produktu, kontrole systemu jakosci, inspekgje,

badania produktéw

— przekazuje producentowi swoja decyzje
dotyczaca systemu zapewniania jakoSci
(zawiadomienie powinno zawiera¢ wnio-
ski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny)

— prowadzi ewidencje swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie ocenach systemu jakosci

Jednostka notyfikowana

— przeprowadza okresowe audyty w celu
dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci
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Moduly

— Zapewnienie jakosci w odniesieniu do pro-
dukeji oraz kontroli produktéw konco-
wych

— jak D, bez modutu B (brak typu UE)

E (zgodno$¢ z typem UE w oparciu

o zapewnienie jakosci produktu)

— Produkgja (nastepuje po B)

— Zapewnienie jakosci produktu koficowego
(=produkcja bez cz¢sci wytwarzania)

— Podobnie jak w D, bez czgici systemu
jakosci, ktéra dotyczy procesu wytwarza-
nia

Producent

Producent lub upowazniony przedstawiciel

— posiada zatwierdzony system jako$ci obej- — na biezgco informuje jednostke notyfiko-

mujacy produkcje oraz kontrole i badanie
produktéw koncowych w celu zapewnie-
nia zgodnosci wytworzonych produktéw
Z wymaganiami prawnymi

System jakosci musi obejmowaé nastepujace
elementy, ktére podlegajg dokumentowaniu:
cele jakosci, strukture organizacyjna, techniki
produkgji oraz kontroli jakosci, badania
(przeprowadzane przed, w trakcie oraz po
produkgji), przepisy dotyczace jakosci oraz
metody monitorowania

— wypelnia obowigzki wynikajace z systemu
jakosci

— zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktéw z wymaganiami prawnymi

— posiada zatwierdzony system jakosci obej-
mujacy kontrole i badanie produktow
koncowych w celu zapewnienia zgodnosci
wytworzonych produktéw z zatwierdzo-
nym (w ramach modulu B) typem UE
oraz wymaganiami prawnymi

System jakosci musi obejmowaé nastepujace
elementy, ktére podlegajg dokumentowaniu:
cele jakosci, strukture organizacyjna, badania
(przeprowadzane po procesie wytwarzania),
przepisy dotyczace jakosci oraz metody
monitorowania

wang o wszelkich zmianach w systemie
jakosci

— sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci

i przechowuje ja wraz z dokumentacja
produktu,  zatwierdzeniem  systemu
jako§ci oraz innymi stosownymi informa-
cjami do dyspozycji organéw krajowych

— umieszcza oznakowanie CE

— umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jed-

nostki notyfikowanej, numer identyfika-
cyjny tej jednostki

— sklada wniosek o oceng systemu jakosci do

wybranej przez siebie jednostki notyfiko-
wanej

— na biezaco informuje jednostke notyfiko-

wang o wszelkich zmianach w systemie
jakosci

— sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci
i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
techniczng zatwierdzonego typu (ustano-
wionego w ramach modulu B), zatwier-
dzeniem systemu jakosci oraz innymi sto-
sownymi informacjami do dyspozycji
organdéw krajowych

— umieszcza oznakowanie CE

Jednostka oceniajaca zgodno$é

Audyty obejmuja: przeglad dokumentacji
produktu, kontrole systemu jakosci, inspekcje,
badania produktéw

— przekazuje producentowi swoja decyzje
dotyczaca systemu zapewniania jakoSci
(zawiadomienie powinno zawiera¢ wnio-
ski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny)

— prowadzi ewidencj¢ swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie ocenach systemu jakosci

Jednostka notyfikowana

— przeprowadza okresowe audyty w celu
dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci

Audyty obejmuja: kontrole systemu jakosci,

inspekcje, badania produktéw, Uwaga:

jednostka notyfikowana uwzglednia
dokumentacj¢ techniczna, lecz nie bada jej,
poniewaz zostala ona juz poddana ocenie

w ramach modulu B

— przekazuje producentowi swoja decyzje
dotyczaca systemu zapewniania jakoSci
(zawiadomienie powinno zawiera¢ wnio-
ski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny)
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Moduly

E1 (Zapewnienie jakosci kontroli I badania
produktéw koncowych)

— Projekt + Produkcja

— Zapewnienie jakosci produktu koficowego

(=produkcja bez cze¢sci wytwarzania)

— Podobnie jak w D1, bez czgici systemu
jakosci, ktéra dotyczy procesu wytwarza-

nia

— jak E, bez modutu B (brak typu UE)

Producent

Producent lub upowazniony przedstawiciel

Jednostka oceniajaca zgodno$é

— Uwaga: badania przeprowadzane przedfw — umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jed- — prowadzi ewidencje swoich decyzji oraz

trakcie wytwarzania oraz techniki produk-
cyjne nie stanowig cze$ci systemu jakosci
w ramach modutu E (jak w przypadku
modutéw D, D1), poniewaz modul E doty-
czy jakosci gotowego produktu, a nie
jako$ci calego procesu produkeji (jak
w przypadku modutéw D, D1)

wypelnia obowigzki wynikajace z systemu
jakosci

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktéw z zatwierdzonym (w ramach
modutu B) typem UE oraz wymaganiami

prawnymi
sporzadza dokumentacje produktu

posiada zatwierdzony system jakosci obej-
mujacy kontrole i badanie gotowych pro-
duktéw w celu zapewnienia zgodnosci
wytworzonych produktéw z wymaga-
niami prawnymi

System jakosci musi obejmowaé nastepujace
elementy, ktére podlegaja dokumentowaniu:
cele jakosci, strukture organizacyjng, badania
(przeprowadzane po procesie wytwarzania),
przepisy dotyczace jakoSci oraz metody
monitorowania

— Uwaga: badania przeprowadzane przed/w

trakcie wytwarzania oraz techniki produk-
cyjne nie stanowig cze$ci systemu jakosci
w ramach modulu E1 (jak w przypadku
modutéw D, D1), poniewaz modul E1
(jak i modut E) dotyczy jakosci produktu
koficowego, a nie jakosci calego procesu

nostki notyfikowanej, numer identyfika-
cyjny tej jednostki

sktada wniosek o oceng systemu jakosci do
wybranej przez siebie jednostki notyfiko-
wanej

na biezaco informuje jednostke notyfiko-
wang o wszelkich zmianach w systemie
jakosci

sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci
i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
produktu,  zatwierdzeniem  systemu
jakoSci oraz innymi stosownymi informa-
cjami do dyspozycji organéw krajowych

umieszcza oznakowanie CE

umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jed-
nostki notyfikowanej, numer identyfika-
cyjny tej jednostki

innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie ocenach systemu jakosci

Jednostka notyfikowana

— przeprowadza okresowe audyty w celu
dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci

Audyty obejmujg: przeglad dokumentacji

produktu, kontrole systemu jakosci, inspekgje,

badania produktéw

— przekazuje producentowi swoja decyzje
dotyczaca systemu zapewniania jakosci
(zawiadomienie powinno zawiera¢ wnio-
ski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny)

— prowadzi ewidencj¢ swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie ocenach systemu jakosci
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Moduly Producent
produkgji (jak w przypadku moduléw D,
D1)

— wypelnia obowigzki wynikajace z systemu
jakoci.

— zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktdéw z wymaganiami prawnymi

— zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktéw z zatwierdzonym (w ramach
modutu B) typem UE oraz wymaganiami
prawnymi

F (zgodno$¢ z typem UE w oparciu
o weryfikacje produktu)
— Produkgja (nast¢puje po B)

— badanie produktéw (testowanie kazdego

produktu lub kontrola statystyczna) — w przypadku statystycznej weryfikacji

w celu zapewnienia zgodnosci z typem UE producent podejmuje wszelkie niezbedne
$rodki, aby proces produkdji i jego moni-
torowanie zapewnialy jednolito$¢ kazdej
wytworzonej partii  produktéw oraz
przedstawia swoje produkty do weryfika-
cji w formie jednolitych partii

— Podobnie jak C2, lecz jednostka notyfiko-
wana przeprowadza bardziej szczegétowe
testy produktow.

Producent lub upowazniony przedstawiciel

— sklada wniosek o kontrole produktéw do

wybranej przez siebie jednostki notyfiko-
wanej

umieszcza oznakowanie CE

sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci
i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
techniczna zatwierdzonego typu (ustano-
wionego w ramach modutu B), certyfika-
tem zgodnosci oraz innymi stosownymi
informacjami do dyspozycji organéw kra-
jowych

za zgoda jednostki notyfikowanej umie-
szcza jej numer identyfikacyjny

Jednostka oceniajaca zgodno$é

Jednostka notyfikowana

— przeprowadza stosowane badania i testy

(testowanie kazdego produktu lub kontrola
statystyczna)

W przypadku weryfikacji statystyczne;j,
jezeli partia produktéw zostaje odrzucona,
jednostka notyfikowana podejmuje odpo-
wiednie $rodki zapobiegajace wprowadze-
niu tej partii do obrotu W przypadku czes-
tego  odrzucania  partii  produktéw
jednostka notyfikowana moze zawiesi¢
weryfikacje statystyczng i zastosowaé
odpowiednie $rodki

Uwaga: jednostka notyfikowana uwzgled-
nia dokumentacje techniczna, lecz nie bada
jej, poniewaz zostata ona juz poddana oce-
nie w ramach modulu B

wydaje certyfikat zgodnosci

umieszcza swéj numer identyfikacyjny
oraz zleca umieszczanie swojego numeru
identyfikacyjnego producentowi

prowadzi ewidencje swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji
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Moduly Producent Producent lub upowazniony przedstawiciel Jednostka oceniajaca zgodno$é

— informuje wlasciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie badaniach

F1 (Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje — sporzadza dokumentacj¢ produktu — sklada wniosek o kontrole produktéw do Jednostka notyfikowana
produktu) . » wybranej przez siebie jednostki notyfiko- .
— zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro- wanei — przeprowadza stosowane badania i testy
— Projekt + Produkcja duktéw z zatwierdzonym (w ramach ) (testowanie kazdego produktu lub kontrola
__ Badanie produktéw (testowanie kazdego rr;(;i’l;}u Bi) typem UE oraz wymaganiami — umieszcza oznakowanie CE statystyczna)
produktu lub kontrola statystyczna) prawnym — sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci — W przypadku weryfikacji statystycznej,
w celu zapewnienia zgodnosci z wymaga- — w przypadku statystycznej weryfikacji i przechowuje ja wraz z dokumentacjg jezeli partia produktéw zostaje odrzucona,
niami prawnymi producent podejmuje wszelkie niezbedne produktu, certyfikatem zgodnosci oraz jednostka notyfikowana podejmuje odpo-
. $rodki, aby proces produkdji i jego moni- innymi stosownymi informacjami do dys- wiednie Srodki zapobiegajace wprowadze-
— JakF, bez modulu B (brak typu UE) torowanie zapewnialy jednolito$¢ kazdej pozycji whadz krajowych niu tej partii do obrotu W przypadku czes-

tego  odrzucania  partii  produktéow
jednostka notyfikowana moze zawiesi¢
weryfikacje statystyczng i zastosowal
odpowiednie $rodki

wytworzonej partii produktéw oraz
przedstawia swoje produkty do weryfika-
¢ji w formie jednolitych partii

— za zgoda jednostki notyfikowanej umie-
szcza jej numer identyfikacyjny

— wydaje certyfikat zgodnosci

— umieszcza swoj numer identyfikacyjny
oraz zleca umieszczanie swojego numeru
identyfikacyjnego producentowi

— prowadzi ewidencj¢ swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

— informuje wlasciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie badaniach

G (Zgodnos¢ w oparciu o weryfikacje — sporzadza dokumentacj¢ produktu — umieszcza oznakowanie CE Jednostka notyfikowana
jednostkows) — zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro- — umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jed- — przeprowadza stosowane badania
— Projekt + Produkcja duktéw z wymaganiami prawnymi nostki notyfikowanej, numer identyfika- . . -
o . . ) cyiny tej jednostki — wydaje certyfikat zgodnosci
— weryfikacja kazdego produktu w celu — sklada wniosek o kontrole produktéw do L dzi ewidenci ich decvzii
zapewnienia zgodno$ci z wymaganiami wybranej przez siebie jednostki notyfiko- mei Ztl et enq}ig .SvaOIC cecyzt oraz
prawnymi (brak typu UE) wanej innych stosowanych informacji
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Moduly

H (Zgodnos¢ oparta na pelnym zapewnieniu —
jakosci)

— Projekt + Produkcja
— Pelne zapewnienie jakosci

— brak typu UE

H1 (Zgodno$¢ oparta na pelnym zapewnieniu —
jakosci oraz badaniu projektu)

— Projekt + Produkcja

— Pelne zapewnienie jako$ci oraz badanie
projektu w celu zapewnienia zgodnosci
Z wymaganiami prawnymi

— brak typu UE, zamiast tego certyfikat bada-
nia wzoru typu WE

Producent

sporzadza dokumentacje produktu

posiada zatwierdzony system jakosci obej-
mujacy produkcje oraz kontrolg i badanie
produktéw koficowych

System jakoSci musi obejmowa¢ nastepu-
jace elementy, ktére podlegaja dokumen-
towaniu: cele jakosci, strukture organiza-
cyjng, techniki produkcji oraz kontroli
jakosci, techniki weryfikacji w odniesieniu
do projektu produktu, badania (przepro-
wadzane przed, w trakcie oraz po produk-
qji), przepisy dotyczace jakoSci oraz
metody monitorowania

wypelnia obowigzki wynikajgce z systemu
jakosci

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-
duktéw z wymaganiami prawnymi
sporzadza dokumentacj¢ produktu

posiada zatwierdzony system jakosci obej-
mujacy produkgje oraz kontrole i badanie
produktéw koncowych

Producent lub upowazniony przedstawiciel

i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
produktu, certyfikatem zgodno$ci oraz
innymi stosownymi informacjami do dys-

pozycji wladz krajowych

sktada wniosek o oceng systemu jakosci do
wybranej przez siebie jednostki notyfiko-
wanej

na biezaco informuje jednostke notyfiko-
wang o wszelkich zmianach w systemie
jakosci

sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci
i przechowuje ja wraz z dokumentacja
produktu,  zatwierdzeniem  systemu
jako§ci oraz innymi stosownymi informa-
cjami do dyspozycji organéw krajowych

umieszcza oznakowanie CE

umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jed-
nostki notyfikowanej, numer identyfika-

cyjny tej jednostki

sktada wniosek o badanie projektu WE do
tej samej jednostki notyfikowanej, ktora
dokona oceny systemu jakosci

skfada wniosek o oceng swojego systemu
jakosci do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej

na biezaco informuje jednostke notyfiko-
wang o wszelkich modyfikacjach zatwier-
dzonego projektu oraz zmianach w syste-
mie jakosci.

Jednostka oceniajaca zgodno$é

— sporzadza pisemng deklaracje zgodno$ci — informuje wlasciwe organy notyfikujace

oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie badaniach

Jednostka notyfikowana

— przeprowadza okresowe audyty w celu

dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci

Audyty obejmuja: przeglad dokumentagji
produktu, kontrole systemu jakosci,
inspekcje, badania produktéw

przekazuje producentowi swoja decyzje
dotyczaca systemu zapewniania jakosci
(zawiadomienie powinno zawiera¢ wnio-
ski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny)

prowadzi ewidencj¢ swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

informuje wlasciwe organy notyfikujgce
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie ocenach systemu jakosci

Jednostka notyfikowana
— bada projekt produktu
— wydaje certyfikat badania projektu WE

— przeprowadza okresowe audyty w celu

dokonania przegladu i oceny systemu
jakosci
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Moduly

Producent

Producent lub upowazniony przedstawiciel

— Podobnie jak modut H oraz wydanie certy- — System jako$ci musi obejmowa¢ nastgpu- — sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci

fikatu badania projektu WE

(*) Prawodawca moze ograniczy¢ wybor producenta.

jace elementy, ktére podlegajg dokumen-
towaniu: cele jakosci, strukture organiza-
cyjng, techniki produkcji oraz kontroli
jakosci, techniki weryfikacji w odniesieniu
do projektu produktu, badania (przepro-
wadzane przed, w trakcie oraz po produk-
Gji), przepisy dotyczace jakosci oraz
metody monitorowania

wypelnia obowigzki wynikajgce z systemu
jakosci

zapewnia zgodno$¢ wytworzonych pro-

duktéw z zatwierdzonym projektem WE
oraz wymaganiami prawnymi

i przechowuje ja wraz z dokumentacjg
produktu, certyfikatem badania projektu
WE, zatwierdzeniem systemu jakosci
oraz innymi stosownymi informacjami
do dyspozycji wladz krajowych

— umieszcza oznakowanie CE

— umieszcza, na odpowiedzialno$¢ jed-

nostki notyfikowanej, numer identyfika-
cyjny tej jednostki

Jednostka oceniajaca zgodno$é

— Audyty obejmuja: przeglad dokumentacji

produktu, kontrole systemu jakosci,

inspekcje, badania produktéw

przekazuje producentowi swoja decyzje
dotyczaca systemu zapewniania jakoSci
(zawiadomienie powinno zawiera¢ wnio-
ski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny)

prowadzi ewidencj¢ swoich decyzji oraz
innych stosowanych informacji

informuje wlaSciwe organy notyfikujace
oraz inne jednostki o przeprowadzonych
przez siebie ocenach systemu jakosci oraz
badaniach projektu WE
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C 247/150 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 29.6.2022

ZALACZNIK 5

Czesto zadawane pytania dotyczace oznakowania CE

Co oznacza oznakowanie CE umieszczone na produkcie?

Umieszczajac oznakowanie CE na produkcie, producent o§wiadcza na swojg wylaczna odpowiedzialno$é, ze produkt jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego regulujgcego umieszczanie
tego oznakowania oraz ze dopetniono odpowiednich procedur oceny zgodnosci. Zaklada sig, ze produkty z oznakowaniem
CE s zgodne z obowigzujacym prawodawstwem harmonizacyjnym UE, w zwigzku z czym moga one braé udzial w swo-
bodnym przeplywie na rynku europejskim.

Czy produkt opatrzony oznakowaniem CE jest zawsze wytwarzany w UE?

Nie. Oznakowanie CE sygnalizuje jedynie, Ze w procesie wytwarzania produktu spelniono wszystkie zasadnicze wymaga-
nia. Oznakowanie CE nie jest znakiem pochodzenia, poniewaz nie wskazuje, ze produkt zostal wytworzony w Unii Euro-
pejskiej. W zwigzku z tym produkt opatrzony oznakowaniem CE mdgt zostaé wytworzony w dowolnym miejscu na $wie-
cie.

Czy wszystkie produkty opatrzone oznakowaniem CE s3 badane i zatwierdzane przez organy panstwowe?

Nie. Scisle rzecz ujmujac, producent ponosi wylaczna odpowiedzialnos¢ za oceng zgodnosci produktéw z wymaganiami
prawnymi majgcymi do nich zastosowanie. Producent umieszcza oznakowanie CE i sporzadza unijng deklaracje zgodnosci.
Jedynie produkty stwarzajace znaczgce zagrozenie dla interesu publicznego, takie jak zbiorniki ci$nieniowe, dZwigi oraz
niektore narzedzia mechaniczne wymagaja przeprowadzenia oceny zgodnosci przez osobe trzecig, np. jednostke notyfiko-
wang.

Czy bedjc producentem moge samodzielnie umie$ci¢ oznakowanie CE na wlasnych produktach?

Tak, oznakowanie CE jest zawsze umieszczane przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela po przeprowa-
dzeniu niezb¢dnej procedury oceny zgodnosci. Oznacza to, ze produkt przed umieszczeniem na nim oznakowania CE
i wprowadzeniem go do obrotu musi zosta¢ poddany procedurze oceny zgodnosci przewidzianej w jednym lub kilku obo-
wigzujgcych unijnych aktach harmonizacyjnych. Przepisy te stanowig, czy ocena zgodnosci moze zostaé przeprowadzona
przez producenta samodzielnie, czy wymagana jest interwencja osoby trzeciej (jednostki notyfikowane;).

Gdzie powinno by¢ umieszczone oznakowanie CE?

Oznakowanie powinno by¢ umieszczone na produkcie lub na tabliczce znamionowej produktu. Jezeli nie jest to mozliwe
ze wzgledu na charakter produktu, oznakowanie CE umieszcza si¢ na opakowaniu lub na dokumentach towarzyszacych.

Czym jest deklaracja zgodnosci producenta?

Deklaracja zgodnosci UE jest dokumentem, w ktorym producent lub jego upowazniony przedstawiciel na terytorium Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) wykazuje, Ze produkt spelnia wszelkie niezbedne wymagania unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego majacego zastosowanie do danego produktu. Deklaracja zawiera réwniez nazwe i adres produ-
centa oraz informacje o produkcie, takie jak marka i numer seryjny. Deklaracja zgodnosci musi by¢ podpisana przez osobg
zatrudniong przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, przy czym nalezy réwniez wskazaé stanowisko
zajmowane przez tego pracownika.

Niezaleznie od tego, czy jednostka notyfikowana byla zaangazowana, producent musi sporzadzi¢ i podpisa¢ deklaracje
zgodnosci WE.

Czy oznakowanie CE jest obowigzkowe, a jezeli tak, to dla jakich produkté6w?

Tak, oznakowanie CE jest obowiazkowe. Jednakze oznakowanie umieszcza si¢ wylacznie na produktach objetych zakresem
jednego lub wigcej unijnych aktéw harmonizacyjnych regulujacych oznakowanie CE, ktére majg zostaé wprowadzone na
rynek UE. Przyktadem produktow, ktére podlegaja pod unijne akty harmonizacyjne regulujace oznakowanie CE s3 zabawki,
produkty elektryczne, maszyny, $rodki ochrony indywidualnej oraz dZwigi. Na produktach, ktére nie sg objete przepisami
dotyczacymi oznakowania CE nie umieszcza si¢ tego oznakowania.
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Informacje o produktach, ktére podlegaja oznakowaniu CE oraz unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu reguluja-
cemu oznakowanie CE mozna znalez¢ na stronie internetowej:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

Jaka jest réznica miedzy oznakowaniem CE a innymi oznakowaniami oraz czy na produkcie opatrzonym
oznakowaniem CE mozna umieszcza¢ inne oznakowania?

Oznakowanie CE jest jedynym oznakowaniem, ktére wskazuje na zgodno$¢ ze wszystkimi zasadniczymi wymaganiami
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, ktére przewiduje jego umieszczanie. Produkt moze posiada¢ dodatkowe ozna-
kowania pod warunkiem, ze nie majg tego samego znaczenia co oznakowanie CE, nie mogg by¢ pomylone z oznakowa-
niem CE oraz ze nie utrudniajg rozpoznawania i widocznosci oznakowania CE. W zwigzku z tym inne oznakowania moga
by¢ stosowane wylgcznie jezeli przyczyniaja si¢ do poprawy ochrony konsumenta oraz nie sg objete prawodawstwem har-
monizacyjnym Unii Europejskiej.

Kto nadzoruje prawidlowe stosowanie oznakowania CE?

Aby zapewni¢ bezstronno$¢ dzialan zwigzanych z nadzorem rynku, odpowiedzialno$¢ za nadzér nad oznakowaniem CE
lezy po stronie organéw wladzy publicznej w panstwach czlonkowskich we wsp6tpracy z Komisja Europejska.

Jakie sa sankcje za falszowanie oznakowania CE?

Procedury, $rodki oraz sankcje, ktére majg zastosowanie do falszowania oznakowania CE sg ustanowione w krajowym pra-
wie administracyjnym i karnym panstwa czlonkowskiego. Zaleznie od powagi przestgpstwa na podmioty gospodarcze
moze zosta¢ nalozona kara grzywny lub, w niektérych okoliczno$ciach, kara pozbawienia wolnosci. Jednak jezeli produkt
nie stwarza bezposredniego zagrozenia dla bezpieczenistwa, producent moze otrzyma¢ druga mozliwo$¢ zagwarantowa-
nia, Ze produkt jest zgodny z obowiazujacymi przepisami, zanim zostanie zobowigzany do wycofania produktu z rynku.

Co moze oznacza¢ umieszczenie oznakowania CE dla producenta/importera/dystrybutora?

Podczas gdy producenci ponosza odpowiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci produktu oraz umieszczenie oznakowania
CE, importerzy i dystrybutorzy réwniez odgrywaja istotng role w zapewnianiu, aby na rynek trafialy wylacznie produkty
zgodne z przepisami oraz posiadajace oznakowanie CE. Nie tylko pomaga to we wzmacnianiu skutecznosci unijnych
wymagan dotyczacych ochrony zdrowia, bezpieczefistwa i Srodowiska naturalnego, lecz takze wspiera uczciwg konkuren-
cje miedzy wszystkimi podmiotami podlegajacymi tym samym zasadom.

Gdy produkty sa wytwarzane w krajach trzecich, a producent nie posiada przedstawiciela na terytorium EOG, importerzy
muszg upewni¢ sig, ze produkty wprowadzane przez nich na rynek sg zgodne z obowigzujagcymi wymaganiami oraz nie
stanowig zagrozenia dla obywateli UE. Importer musi sprawdzi¢, czy producent spoza UE podjat niezbedne kroki oraz ze
stosowna dokumentacja jest dostepna na zgdanie.

W zwigzku z tym importerzy musza posiada¢ ogdlng wiedz¢ na temat stosownych unijnych aktéw harmonizacyjnych oraz
sa zobowigzani do wspierania organéw krajowych w razie probleméw. Importerzy powinni posiada pisemne zapewnienie
uzyskane od producenta, ze bedg mieli dostep do potrzebnej dokumentacji — takiej jak deklaracja zgodnosci UE oraz doku-
mentacja produktu — oraz ze bedg w stanie przedstawic ja organom krajowym, jezeli zostang o to poproszeni. Importerzy
powinni réwniez dopilnowa¢, aby kontakt z producentem zawsze byt mozliwy.

Dalej w taficuchu dostaw wazng role w pilnowaniu, aby w obrocie byly wylacznie produkty spelniajace wymagania, odgry-
waja dystrybutorzy. Muszg oni dziala¢ z nalezytg starannoscia, aby zapewnié, ze ich sposéb postepowania z produktem nie
wplywa niekorzystnie na jego zgodno$¢. Dystrybutor musi rowniez posiadaé podstawowa wiedze dotyczacg wymagan
prawnych — fgcznie z tym, ktdre produkty muszg posiadaé oznakowanie CE oraz towarzyszacg dokumentacj¢ — oraz powi-
nien by¢ w stanie rozpoznad produkty, ktére wyraznie nie spetniajg wymagan.

Dystrybutorzy musza by¢ w stanie wykaza¢ przed organami krajowymi, Ze postepuja z nalezytg starannoscig oraz posia-
daja potwierdzenie od producenta lub importera, Ze wymagane dzialania zostaly podjete. Ponadto dystrybutor musi by¢
w stanie pomdc organom krajowym w uzyskaniu wymaganej dokumentacji.

Jezeli importer lub dystrybutor wprowadza produkty do obrotu pod wlasna nazwa, przejmuje obowiazki producenta.
W takim przypadku musi posiadaé wystarczajace informacje dotyczace projektu i procesu wytwarzania produktu, ponie-
waz umieszczajgc oznakowanie CE przyjmuje odpowiedzialno$¢ prawna.
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Gdzie mozna znalez¢ wigcej informacji?

Informacje o oznakowaniu CE, produktach podlegajacych oznakowaniu CE, unijnych przepisach harmonizacyjnych regulu-
jacych oznakowanie CE oraz krokach, ktére nalezy podja¢ mozna znalez¢ na stronie internetowej:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
Podmioty gospodarcze moga nawigza¢ kontakt z Enterprise Europe Network za posrednictwem strony:

https://een.ec.europa.eu/



https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
https://een.ec.europa.eu/
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