NOWE ZASADY DOTYCZACE NADZORU RYNKU NAD WYROBAMI WPROWADZANYMI
DO OBROTU ZGODNIE Z PRAWODAWSTWEM UNIJNYM

W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nr L 169/1 z dnia 26 czerwca 2019 roku
opublikowano rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20
czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz zmieniajgce dyrektywe
2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011. Wprowadza ono kilka
istotnych zmian w zakresie funkcjonowania w szczegdlnosci ustug Swiadczonych przez
podmioty w trybie online. Wejscie w zycie nowych przepiséw okreslono na 16 lipca 2021 r.
Aktualne przepisy w zakresie nadzoru rynku okreslone sg w rozporzadzenia (WE) nr 765/2008
oraz w ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.

W ponizszych punktach wskazano kilka najistotniejszych nowych elementéw ujetych w
rozporzadzeniu 2019/1020/UE.

1. Podmiot gospodarczy

Aktualnie w przepisach wystepujg definicje i obowigzki dla nastepujgcych podmiotéw
gospodarczych: producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora. Nowe
rozporzadzenie definiuje jak podmiot gospodarczy takze dostawce ustug realizacji zamoéwien
(fulfiiment service provider) oraz kazdg inng osobe fizyczng lub prawng podlegajaca
obowigzkom zwigzanym z wytwarzaniem wyrobdw, udostepnianiem ich na rynku lub
oddawaniem do uzytku, zgodnie z odpowiednim unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.
(art. 3 pkt 13 rozporzgdzenia 2019/1020/UE)

2. Kontrola wyrobéw

W zakresie kontroli wyrobéw i wspotpracy miedzy organami w UE wprowadzono nastepujgce
przepisy:

Dowody wykorzystywane przez organ nadzoru rynku w jednym panstwie cztonkowskim moga
by¢ wykorzystywane w celu weryfikacji zgodnosci wyrobu z wymaganiami w postepowaniach
prowadzonych przez organy nadzoru rynku w innym panstwie cztonkowskim, bez koniecznosci
spetnienia jakichkolwiek dalszych wymagan formalnych. (art. 11 ust. 6 rozporzadzenia
2019/1020/UE)

Jezeli wyroby zostaty uznane za niezgodne z wymaganiami na podstawie decyzji organu
nadzoru rynku w jednym panstwie cztonkowskim, organy nadzoru rynku w innych panstwach
cztonkowskich przyjmujg domniemanie, ze wyroby te sg niezgodne z wymaganiami takze w
innych panstwach cztonkowskich, chyba Zze odpowiedni organ nadzoru rynku w ktéryms z tych
innych panstw cztonkowskich stwierdzi, ze tak nie jest, w drodze przeprowadzanego we
witasnym zakresie postepowania, uwzgledniajgc ewentualny wktad podmiotu gospodarczego.
(art. 11 ust. 9 rozporzgdzenia 2019/1020/UE)

3. Procedura kontroli
Organy nadzoru rynku ustanawiajg nastepujgce procedury w zwigzku z wyrobami
podlegajacymi unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu:
a) procedury podejmowania dziatan nastepczych w zwigzku ze skargami lub
sprawozdaniami na temat zagadniei odnoszgcych sie do ryzyka lub niezgodnosci;
b) procedury pozwalajgce sprawdzi¢, czy podmioty gospodarcze podjety dziatania
naprawcze, ktére miaty podjac.
(art. 11 ust. 7 rozporzgdzenia 2019/1020/UE)

4. Uprawnienia organéw
Uprawnienia organdw nadzoru rynku obejmujg miedzy innymi:

a) wymagac przedstawienia dokumentoéw, specyfikacji technicznych, danych lub informaciji
dotyczgcych zgodnosci i aspektow technicznych wyrobu, w tym dostepu do wbudowanego
oprogramowania, w kazdej formie lub formacie i niezaleznie od nosnika danych lub
miejsca, w ktorym takie dokumenty, specyfikacje techniczne, dane lub informacje sg



przechowywane, oraz uprawnienia do przyjecia lub pozyskania kopii tych dokumentow,
specyfikacji technicznych, danych lub informac;j;

b) wymagac¢ przedstawienia istotnych informacji niezbednych do ustalenia wtasnos$ci stron
internetowych, jezeli te informacje dotycza przedmiotu postepowania;

¢) pobierac prébki wyrobow, w tym pod ukrytg tozsamoscig;

d) posiadac uprawnienia, w przypadku braku innych skutecznych $rodkéw umozliwiajgcych
wyeliminowanie powaznego ryzyka:

* do zgdania usuniecia z interfejsu online tresci odnoszgcych sie do wyrobow
powigzanych lub zazgdania umieszczenia wyraznego ostrzezenia dla uzytkownikéw
koncowych kiedy uzyskujg oni dostep do interfejsu online; lub

* do zgdania od dostawcow ustug spoteczenstwa informacyjnego ograniczenia dostepu
do interfejsu online, w tym do zgdania wykonania takiego $rodka przez odpowiednig
strone trzecig.

(art. 14 rozporzgdzenia 2019/1020/UE)

5. Koszty

Panstwa cztonkowskie mogg upowazni¢ swoje organy nadzoru rynku do odzyskiwania od
wtasciwego podmiotu gospodarczego catosci kosztow ich dziatan podejmowanych w zwigzku
z przypadkami niezgodnoSci.

Koszty mogg obejmowac koszty przeprowadzenia badania, koszty podejmowania srodkow
przez organy celne oraz koszty przechowywania i dziatan, jakie organy podjety w zwigzku z
wyrobami uznanymi za niezgodne z wymaganiami i objetymi dziataniem naprawczym przed
dopuszczeniem ich do obrotu lub wprowadzeniem ich do obrotu.

(art. 15 rozporzadzenia. 2019/1020/UE)

W aktualnych przepisach zwrot kosztow dotyczy tylko kosztéw przeprowadzenia badan.

6. Zasady kontroli wyrobéw importowanych z krajow trzecich prowadzone przez
organy celne
Organy celne zawieszajg dopuszczenie wyrobu do obrotu, jezeli:

a) wyrobowi nie towarzyszy dokumentacja wymagana na mocy prawa Unii majgcego
zastosowanie do takiego wyrobu lub istniejg uzasadnione watpliwosci co do
autentyczno$ci, doktadno$ci lub kompletnosci takiej dokumentacji;

b) wyréb posiada oznakowanie CE lub inne oznakowanie wymagane na mocy prawa Unii,
ktére ma do niego zastosowanie, jednak oznakowanie jest fatszywe lub umieszczone w
Sposob wprowadzajgcy w btgd.

(art. .26 rozporzgdzenia 2019/1020/UE)
Dopuszczenia do obrotu nie nalezy uwazaé za dowdd zgodnosci z prawem Unii.
1. (art. .27 rozporzgdzenia 2019/1020/UE)

7. System kontroli przedwywozowej

Komisja moze zatwierdzic okreslony system kontroli przedwywozowej wyrobow
przeprowadzanej przez panstwo trzecie w odniesieniu do wyrobdéw bezposrednio przed ich
wywozem do Unii, aby sprawdzi¢, czy wyroby te spetniajg wymagania okreslone w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym.

Zatwierdzenia mozna udzieli¢ w odniesieniu do jednego wyrobu lub wigkszej ich liczby, w
odniesieniu do jednej kategorii wyrobdéw lub wiekszej ich liczby lub w odniesieniu do wyrobéw
lub kategorii wyrobdw wytwarzanych przez okreslonych producentéow.

Komisja sporzadza i prowadzi wykaz tych wyrobow lub kategorii wyrobow, w odniesieniu do
ktérych udzielono zatwierdzenia i podaje ten wykaz do wiadomosci publicznej.

Organy celne mogg jednak przeprowadza¢ kontrole tych wyrobow lub kategorii wyrobéw, w
tym w celu zapewnienia skuteczno$ci kontroli przedwywozowych przeprowadzanych przez
panstwo trzecie co do zgodnosci z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.



W zatwierdzeniu wskazuje sie wfasciwy organ panstwa trzeciego, ktory ponosi
odpowiedzialno$¢ za przeprowadzanie kontroli przedwywozowych. Zapewnia on oficjalng
weryfikacje wyrobow przed ich wprowadzeniem na teren Unii.

(art. 35 rozporzadzenia 2019/1020/UE).

8. Dodatkowe informacje

Naijistotniejsze regulacje wynikajgce z ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku
oraz aktualnego rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 wskazane sg w ponizszym linku:
https://www.gum.gov.pl/pl/o-nas/nadzor-i-kontrole/nadzor-nad-ustawami/2325,Przyrzady-
pomiarowe-i-jednostki-miar.html.

Dodatkowo ponizej znajdujg sie linki do najczesciej zadawanych pytah w tym zakresie
https://www.gum.gov.pl/pl/o-nas/nadzor-i-kontrole/nadzor-nad-ustawami/nadzor-rynku-nad-
przyrz

oraz do wyjasnien dotyczacych zasad sprzedazy internetowej przyrzgdéw pomiarowych
https://www.gum.gov.pl/pl/aktualnosci/sprzedaz-internetowa-pr
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