(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/1020
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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG) PARLAMENT
EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ, uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 33 i 114, uwzgledniajac
wniosek Komisji Europejskiej, po przekazaniu projektu aktu
ustawodawczego parlamentom narodowym, uwzgledniajgc opinie
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('), stanowigc zgodnie
ze zwykfg procedurg ustawodawczg (%), a takze majgc na uwadze, co
nastepuje:

(1) W celu zagwarantowania swobodnego przeptywu produktoéw na terenie Unii
nalezy zapewnic, aby produkty byty zgodne z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym i tym samym spetniaty wymagania zapewniajgce wysoki poziom
ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo w ujeciu ogolnym,
zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentow, ochrona srodowiska,
bezpieczenstwo publiczne i ochrona wszelkich innych intereséw publicznych
chronionych tym prawodawstwem. Rzetelne egzekwowanie powyzszych wymagan jest
niezbedne do prawidtowej ochrony tych intereséw i do stworzenia warunkow, w ktorych
moze rozwijac¢ sie uczciwa konkurencja na unijnym rynku towarow. Potrzebne sg zatem
przepisy, aby zapewni¢ wspomniane egzekwowanie wymagan, niezaleznie od tego, czy
produkty sg wprowadzane do obrotu online czy offline, oraz niezaleznie od tego, czy sg
one wytwarzane w Unii czy nie.

(2)  Unijne prawodawstwo harmonizacyjne dotyczy znacznej czesci wytwarzanych
produktow. Produkty niezgodne z wymaganiami i niebezpieczne narazajg obywateli na
ryzyko i mogg zaktdcac konkurencje w stosunku do podmiotow gospodarczych
sprzedajgcych w Unii produkty zgodne z wymaganiami.

(3)  Umocnienie jednolitego rynku towaréw poprzez dalsze starania na rzecz
niedopuszczania do wprowadzania produktow niezgodnych z wymaganiami do obrotu w



Unii wskazano jako priorytet w komunikacie Komisji z dnia 28 pazdziernika 2015 . pt.
,2Usprawnianie jednolitego rynku: wiecej mozliwosci dla obywateli i przedsiebiorstw”.
Nalezy to osiggna¢ poprzez wzmocnienie nadzoru rynku, zapewnienie podmiotom
gospodarczym jasnych, przejrzystych i kompleksowych regulacji, intensyfikacje kontroli
pod katem zgodnosci i propagowanie scislejszej wspotpracy transgranicznej miedzy
organami egzekwowania, w tym rowniez we wspotpracy z organami celnymi.

(1) Dz.U. C 283 z 10.8.2018, s. 19.
2) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2019 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzedowym) i decyzja Rady z dnia 14 czerwca 2019 .

(4) Ramy nadzoru rynku ustanowione niniejszym rozporzgdzeniem powinny

uzupetnia¢ i wzmacnia€ obowigzujgce przepisy unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego w zakresie zapewniania zgodnosci produktow z wymaganiami oraz
ram wspotpracy z organizacjami reprezentujgcymi podmioty gospodarcze lub
uzytkownikow koncowych, nadzoru rynku produktéw oraz kontroli tych produktéw
wprowadzanych na rynek Unii. Niemniej zgodnie z zasadg lex specialis niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowac jedynie w takim zakresie, w jakim unijne prawodawstwo
harmonizacyjne nie zawiera przepiséw szczegdlnych majgcych taki sam cel, charakter
lub skutek. Odpowiednie przepisy niniejszego rozporzgdzenia nie powinny mie¢ zatem
zastosowania do obszarow objetych takimi przepisami szczegdlnymi, na przyktad
przepisami zawartymi w rozporzgdzeniach Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 (*), (UE) 2017/745 (+) i (UE) 2017/746 (°), w tym w odniesieniu do korzystania
z europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (zwanej dalej ,bazg danych
Eudamed”), oraz (UE) 2018/858 (°).

(5) W dyrektywie 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (7) ustanowiono
ogoélne wymagania bezpieczenstwa w odniesieniu do wszystkich produktéw
konsumenckich i przewidziano szczegolne obowigzki i uprawnienia panstw
cztonkowskich w odniesieniu do produktow niebezpiecznych, a takze w odniesieniu do
wymiany informacji z nimi zwigzanych za posrednictwem Systemu Szybkiej Wymiany
Informaciji (zwanego dalej ,systemem RAPEX”). Organy nadzoru rynku powinny mie¢
mozliwos¢ podjecia bardziej konkretnych srodkéw dostepnych im na mocy tej dyrektywy.
Aby osiggng¢ wyzszy poziom bezpieczenstwa produktow konsumenckich, mechanizmy
dotyczgce wymiany informacji i sytuacji szybkiej interwencji przewidziane w dyrektywie
2001/95/WE powinny by¢ bardziej skuteczne.

(6) Przepisy niniejszego rozporzgdzenia odnoszgce sie do nadzoru rynku powinny
obejmowac produkty podlegajgce unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu
wymienionemu w zatgczniku |, a dotyczgcemu wytworzonych produktow niebedgcych
produktem zywnosciowym, paszg, produktem leczniczym stosowanym u ludzi i do celéw
weterynaryjnych, zywym zwierzeciem lub rosling, produktem pochodzenia ludzkiego ani
produktem uzyskanym z roslin lub zwierzat zwigzanym bezposrednio z ich przysztg
reprodukcjg. Zapewni to jednolite ramy nadzoru rynku tych produktéw na poziomie Unii i
pomoze zwiekszy¢ zaufanie konsumentow i innych uzytkownikéw koncowych do
produktéw wprowadzanych do obrotu w Unii. Jezeli w przysziosci przyjete zostanie nowe
unijne prawodawstwo harmonizacyjne, od niego bedzie zaleze¢ okreslenie, czy powinno
mie¢ do niego zastosowanie takze niniejsze rozporzgdzenie.

7) Artykuty 15-29 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 (¢) ustanawiajgce wspoélnotowe ramy nadzoru rynku i kontroli produktéw
przywozonych do Wspadlnoty powinny zostac¢ uchylone, a odpowiednie przepisy powinny
zostac zastgpione przez niniejsze rozporzgdzenie. Ramy te obejmujg przepisy
dotyczgce kontroli produktow przywozonych do Wspolnoty, zawarte w art. 27, 28 i 29
rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008, ktére majg zastosowanie nie tylko do produktow
objetych ramami nadzoru rynku, lecz do wszystkich produktéw w takim zakresie, w jakim
inne przepisy prawa Unii nie stanowig przepisow szczegolnych dotyczgcych organizacji



kontroli produktéw wprowadzanych na rynek Unii. Konieczne jest zatem rozszerzenie
zakresu stosowania przepisow niniejszego rozporzgdzenia w odniesieniu do produktéw
wprowadzanych na rynek Unii na wszystkie produkty.

(8) Aby zracjonalizowac i uprosci¢ ogélne ramy prawne, dgzgc jednoczesnie do
osiggniecia celu, jakim jest lepsze stanowienie prawa, nalezy dokonac przeglgdu
przepisbw majgcych zastosowanie do kontroli produktéw wprowadzanych na rynek Unii
oraz zebrac je w jednych ramach legislacyjnych dotyczgcych kontroli produktow na
granicach zewnetrznych Unii.

9) Odpowiedzialno$¢ za egzekwowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
powinna spoczywac na panstwach cztonkowskich, a na ich organach nadzoru rynku
powinien spoczywac¢ obowigzek zapewnienia, by prawodawstwo to byto w petni
przestrzegane. W zwigzku z tym panstwa cztonkowskie powinny ustanowié
systematyczne podejscia zapewniajgce skutecznos¢ nadzorowania rynku i innych
dziatan w zakresie egzekwowania przepiséw. Dlatego nalezy poddac dalszej
harmonizacji metody i kryteria oceny ryzyka we wszystkich panstwach cztonkowskich,
tak aby zapewni¢ wszystkim podmiotom gospodarczym rowne warunki dziatania.

(3) Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. w sprawie produktow
kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 59).
(4) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow

medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z5.5.2017, s. 1).

5) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s.
176).

(6) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie homologacji i
nadzoru rynku pojazdow silnikowych i ich przyczep oraz uktadéw, komponentéw i oddzielnych zespotéw technicznych
przeznaczonych do tych pojazdéw, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz uchylajgce dyrektywe
2007/46/WE (Dz.U. L 151 z 14.6.2018, s. 1).

(7) Dyrektywa 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa
produktéw (Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4).
(8) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w

zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace
rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).

(100  Aby pomoc organom nadzoru rynku w umochieniu spojnosci ich dziatan
zwigzanych ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia, nalezy ustanowi¢ skuteczny
system wzajemnej oceny dla tych organéw nadzoru rynku, ktére chcg w nim
uczestniczyc.

(1) Niektore definicje, ktére sg obecnie okreslone w rozporzgdzeniu (WE) nr
765/2008, nalezy dostosowac do definicji okreslonych w innych aktach prawnych Unii, a
w stosownych przypadkach powinny one odzwierciedla¢ strukture nowoczesnych
tancuchow dostaw. Definicja ,producenta” zawarta w niniejszym rozporzadzeniu nie
powinna zwalnia¢ producentéw z zadnych obowigzkow, jakie mogg na nich spoczywac
zgodnie z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, w ktorym stosuje sie szczegolne
definicje ,producenta” moggce obejmowac wszelkie osoby fizyczne lub prawne, ktére
modyfikujg produkt juz wprowadzony do obrotu w taki sposdb, ze mogtoby to mie¢
wptyw na zgodnosc¢ z obowigzujgcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym i
wprowadzajg go do obrotu lub wszelkie inne osoby fizyczne lub prawne, ktére
wprowadzajg produkt do obrotu pod wtasng nazwg lub znakiem towarowym.

(120 Od podmiotéw gospodarczych w catym tancuchu dostaw nalezy oczekiwacé, ze
bedg postepowaty w sposéb odpowiedzialny i w petni zgodny z obowigzujgcymi
wymaganiami prawnymi majgcymi zastosowanie przy wprowadzaniu produktow do



obrotu lub udostepnianiu ich na rynku, aby zapewni¢ zgodnos¢ z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym dotyczgcym produktéw. Niniejsze rozporzgdzenie nie
powinno narusza¢ obowigzkdéw, ktore odpowiadajg rolom poszczegolnych podmiotow
gospodarczych w procesie dostarczania i dystrybucji zgodnie z przepisami szczegdlinymi
przewidzianymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, a na producencie powinna
nadal spoczywac ostateczna odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ produktu z wymaganiami
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.

(13)  Wyzwania Swiatowego rynku i wzrastajgca ztozono$¢ tancuchéw dostaw, a takze
wzrost liczby produktéw oferowanych uzytkownikom koncowym w Unii do sprzedazy
online wymagajg wzmocnienia srodkow egzekwowania, aby zapewni¢ bezpieczenstwo
konsumentow. Ponadto z praktyki nadzoru rynku wynika, ze takie tancuchy dostaw
obejmujg czasem podmioty gospodarcze, ktérych nowa forma sprawia, ze nie wpisujg
sie tatwo w tradycyjne tancuchy dostaw zgodnie z obowigzujgcymi ramami prawnymi.
Dzieje sie tak zwtaszcza w przypadku dostawcow ustug realizacji zamowien, ktorzy
petnig wiele tych samych funkcji co importerzy, lecz niekoniecznie odpowiadajg
tradycyjnej definicji importera stosowanej w prawie Unii. Aby pozwoli¢ organom nadzoru
rynku skutecznie wykonywac ich obowigzki i unikng¢ luki w systemie egzekwowania
prawa, nalezy uwzgledni¢ dostawcow ustug realizacji zamowien jako podmioty
gospodarcze, wobec ktorych organy nadzoru rynku mogg podjgc¢ srodki egzekwowania.
Dzieki wigczeniu do zakresu stosowania niniejszego rozporzgdzenia dostawcow ustug
realizacji zamowien organy nadzoru rynku bedg mogty lepiej radzi¢ sobie z nowymi
formami dziatalnosci gospodarczej, tak aby zapewnic¢ bezpieczenstwo konsumentow i
sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, takze w przypadku gdy podmiot
gospodarczy dziata zaréwno jako importer w odniesieniu do niektérych produktow, a
takze jako dostawca ustug realizacji zamowien w odniesieniu do innych produktow.

(14)  Nowoczesne tancuchy dostaw obejmujg wiele rodzajow podmiotéw
gospodarczych, od ktorych nalezy egzekwowac przestrzeganie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, nalezycie uwzgledniajgc przy tym przypadajgce im odpowiednie role
w tancuchu dostaw oraz zakres, w jakim przyczyniajg sie one do udostepniania
produktoéw na rynku Unii. W zwigzku z powyzszym niniejsze rozporzgdzenie nalezy
stosowac w odniesieniu do podmiotow gospodarczych, ktérych bezposrednio dotyczy
unijne prawodawstwo harmonizacyjne wymienione w zatgczniku | do niniejszego
rozporzadzenia, takich jak wytworca wyrobu i dalszy uzytkownik zgodnie z definicjami
zawartymi w rozporzgdzeniu (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) i
rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*), instalator
zgodnie z definicjg zawartg w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE
(M), dostawca zgodnie z definicjg zawartg w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1222/2009 () czy sprzedawca zgodnie z definicjg zawartg w
rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1369 (*).

9) Rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i
2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

(10) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

(11) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizac;ji
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych dzwigdéw i elementdéw bezpieczenstwa do dzwigoéw (Dz.U. L 96 z 29.3.2014,
s. 251).

(12) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1222/2009 z dnia 25 listopada 2009 r. w sprawie
etykietowania opon pod katem efektywnosci paliwowej i innych zasadniczych parametréw (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 46).



(13) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1369 z dnia 4 lipca 2017 r. ustanawiajgce ramy
etykietowania energetycznego i uchylajgce dyrektywe 2010/30/UE (Dz.U. L 198 z 28.7.2017, s. 1).

(15) W przypadku produktu oferowanego do sprzedazy online lub w inny sposéb na
odlegtos¢, produkt nalezy uzna¢ za udostepniony na rynku, jezeli oferta sprzedazy
skierowana jest do uzytkownikéw koncowych w Unii. Aby ustali¢, czy oferta jest
skierowana do uzytkownikéw koncowych w Unii, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
unijnymi w zakresie prawa prywatnego miedzynarodowego nalezy poddac¢ analizie
poszczegolne przypadki. Oferte sprzedazy nalezy uznac za skierowang do
uzytkownikow koncowych w Unii, jezeli odpowiedni podmiot gospodarczy w jakikolwiek
Sposob kieruje swojg dziatalnos¢ do panstwa cztonkowskiego. W analizie
poszczegolnych przypadkow nalezy wzigé pod uwage istotne czynniki, takie jak obszary
geograficzne, do ktérych mozliwa jest wysytka, dostepne jezyki uzywane do
sformutowania oferty lub sktadania zamowien czy tez sposoby ptatnosci. W przypadku
sprzedazy online nie wystarczy sam fakt, ze strona internetowa podmiotéw
gospodarczych lub posrednikéw jest dostepna w panstwie cztonkowskim, w ktérym
uzytkownik korncowy ma siedzibe lub miejsce zamieszkania.

(16)  Rozwdj handlu elektronicznego w duzym stopniu wynika rowniez z rosngcej liczby
dostawcow ustug spoteczenstwa informacyjnego — zwykle za posrednictwem platform i
za wynagrodzeniem — ktorzy oferujg ustugi posrednictwa poprzez przechowywanie tresci
dostarczonej przez osoby trzecie, bez sprawowania kontroli nad tg trescig, a tym samym
nie dziatajgc w imieniu podmiotu gospodarczego. Usuniecie tresci dotyczacej produktow
niezgodnych z wymaganiami lub — gdy nie jest to wykonalne — ograniczenie dostepu do
produktow niezgodnych z wymaganiami oferowanych za pos$rednictwem swiadczonych
przez te podmioty ustug powinno odbywac sie bez naruszenia przepiséw okreslonych w
dyrektywie 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*). W szczegdlnosci nie
nalezy nakfada¢ na dostawcow ustug spoteczenstwa informacyjnego ogélnego
obowigzku monitorowania przekazywanych lub przechowywanych przez nich informacji
ani ogolnego obowigzku aktywnego ustalania faktéw lub okolicznosci wskazujgcych na
nielegalng dziatalnos¢. Ponadto dostawcy ustug hostingowych nie powinni by¢ pociggani
do odpowiedzialnosci, o ile rzeczywiscie nie majg wiedzy o nielegalnej dziatalnosci lub
nielegalnych informacjach i nie znajg faktow ani okolicznosci, ktére wyraznie
wskazywatyby na nielegalng dziatalnos¢ lub nielegalne informacije.

(179 Choc niniejsze rozporzgdzenie nie dotyczy ochrony praw wtasnosci intelektualnej,
nalezy jednak pamietac, ze czesto podrabiane produkty nie spetniajg wymagan
okreslonych w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym, stwarzajg ryzyko dla zdrowia i
bezpieczenstwa uzytkownikow koncowych, zaktocajg konkurencje, zagrazajg interesom
publicznym i wspierajg inne nielegalne dziatania. Dlatego panstwa cztonkowskie
powinny w dalszym ciggu podejmowac skuteczne srodki w celu zapobiegania
wprowadzaniu podrobionych produktéw na rynek Unii zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 (*).

(18) ~ Bardziej sprawiedliwy jednolity rynek powinien zapewniac¢ rowne warunki
konkurencji wszystkim podmiotom gospodarczym oraz ochrone przed nieuczciwg
konkurencjg. W tym celu nalezy skuteczniej egzekwowac unijne prawodawstwo
harmonizacyjne dotyczgce produktéw. Dobra wspotpraca miedzy producentami a
organami nadzoru rynku jest kluczowym elementem umozliwiajgcym natychmiastowg
interwencje i natychmiastowe podjecie dziatan naprawczych w stosunku do produktu. W
przypadku niektérych produktow wazne jest, aby istniat podmiot gospodarczy majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, do ktérego organy nadzoru rynku mogtyby
kierowac wnioski, w tym wnioski o udzielenie informacji w sprawie zgodnosci produktu z



unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, i ktéry mégtby wspdipracowac z organami
nadzoru rynku w zakresie zapewniania natychmiastowego podjgcia dziatan naprawczych
w celu usuniecia przypadkow niezgodnosci. Podmiotami gospodarczymi, ktére powinny
wykonywac te zadania, sg: producent lub importer, jezeli producent nie ma miejsca
zamieszkania lub siedziby w Unii, lub upowazniony przedstawiciel wyznaczony w tym
celu przez producenta, lub dostawca ustug realizacji zamowien majgcy miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii w odniesieniu do obstugiwanych przez niego
produktow, gdy zaden inny podmiot gospodarczy nie ma miejsca zamieszkania lub
siedziby w Unii.

(199  Rozwdj handlu elektronicznego stawia przed organami nadzoru rynku okreslone
wyzwania zwigzane z zapewnieniem zgodnosci produktow oferowanych do sprzedazy
online oraz skutecznym egzekwowaniem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.
Wzrasta liczba podmiotéw gospodarczych oferujgcych produkty konsumentom
bezposrednio drogg elektroniczng. Dlatego tez podmioty gospodarcze wykonujgce
zadania dotyczgce produktow podlegajgcych okreslonemu unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu odgrywajg zasadniczg role poprzez zapewnianie organom nadzoru
rynku kontaktu z interlokutorem majgcym miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii oraz
poprzez terminowe wykonywanie okreslonych zadan w trosce o zgodno$¢ produktow z
wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, z korzyscig dla konsumentow,
innych uzytkownikow koncowych i przedsiebiorstw w Unii.

(14) Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow
prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w szczegolnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego
(dyrektywa o handlu elektronicznym) (Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1).

(15) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
egzekwowania praw wiasnosci intelektualnej przez organy celne oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady (WE) nr 1383/2003
(Dz.U. L 181z29.6.2013, s. 15).

20)  Obowigzki podmiotu gospodarczego w zakresie zadan dotyczgcych produktow,
ktére podlegaja okreslonym przepisom unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, nie
powinny naruszac istniejacych obowigzkow i zakresu odpowiedzialnosci producenta,
importera i upowaznionego przedstawiciela na mocy odpowiedniego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

1) Wynikajgce z niniejszego rozporzgdzenia obowigzki w zakresie posiadania przez
podmiot gospodarczy miejsca zamieszkania lub siedziby w Unii w celu wprowadzenia
produktow do obrotu w Unii powinny mie¢ zastosowanie jedynie w obszarach, w ktorych
stwierdzono potrzebe dziatania podmiotu gospodarczego jako punktu kontaktowego dla
organow nadzoru rynku, z wykorzystaniem podejscia opartego na ocenie ryzyka i z
uwzglednieniem zasady proporcjonalnosci oraz wysokiego poziomu ochrony
uzytkownikow koncowych w Unii.

22)  Ponadto obowigzki te nie powinny mie¢ zastosowania tam, gdzie ten sam skutek
przyniosg szczegolne wymagania ustanowione w okreslonych aktach prawnych
dotyczacych produktéw, a mianowicie w rozporzgdzeniu (WE) nr 648/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*), rozporzgdzeniu (WE) nr 1223/2009, rozporzgdzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 ("), rozporzgdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 ('), dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/28/UE (»), dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE (»),
rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1628 (>'), rozporzgdzeniu
(UE) 2017/745, rozporzadzeniu (UE) 2017/746, rozporzadzeniu (UE) 2017/1369 i
rozporzgdzeniu (UE) 2018/858.



Nalezy wzigé rowniez pod uwage sytuacje, w ktérych potencjalne ryzyko niezgodnosci
jest niskie lub jej przypadki sg nieliczne, lub w ktérych produkty sg sprzedawane przede
wszystkim w ramach tradycyjnych tancuchéw dostaw, co ma miejsce na przyktad w
przypadku dyrektywy 2014/33/UE, rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/424 (=) i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE (*).

23)  Informacje kontaktowe podmiotow gospodarczych wykonujgcych zadania

dotyczgce produktow, ktore podlegajg okreslonym przepisom unijnego prawodawstwa

harmonizacyjnego, powinny by¢ wskazane na produkcie, tak aby utatwi¢ kontrole w
catym tancuchu dostaw.

(24)  Podmioty gospodarcze powinny w peni wspo’rpracowac z organami nadzoru
rynku i innymi wiasciwymi organami, aby zapewni¢ sprawne prowadzenie nadzoru rynku
oraz aby umozliwi¢ organom wykonywanie powierzonych im zadan. Obejmuje to
dostarczanie na zgdanie organow informacji kontaktowych podmiotéw gospodarczych
wykonujgcych zadania dotyczgce produktow, ktdre podlegajg okreslonym przepisom
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, jezeli dysponujg one takimi informacjami.

25y  Podmioty gospodarcze powinny mie¢ tatwy dostep do wyczerpujgcych informacji
wysokiej jakosci. Jako ze jednolity portal cyfrowy ustanowiony na mocy rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724 (*) zapewnia pojedynczy punkt
dostepu online do informacji, mozna go wykorzysta¢ do udzielania podmiotom
gospodarczym odpowiednich informacji na temat unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego. Panstwa cztonkowskie powinny jednak wprowadzi¢ procedury
zapewniajgce dostep do punktéw

(16) Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentéw
(Dz.U. L 104 z 8.4.2004, s. 1).

17) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie homologacji i
nadzoru rynku pojazddw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1).

(18) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. w sprawie homologaciji i
nadzoru rynku pojazdéw dwu- lub trzykotowych oraz czterokotowcow (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 52).

(19) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizac;ji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku i kontroli materiatow wybuchowych
przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 1).

(20) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie wyposazenia morskiego i
uchylajgca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257 z 28.8.2014, s. 146).

(21) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1628 z dnia 14 wrzesnia 2016 r. w sprawie wymogow
dotyczgcych wartosci granicznych emisji zanieczyszczen gazowych i pytowych oraz homologac;ji typu w odniesieniu do silnikow
spalinowych wewnetrznego spalania przeznaczonych do maszyn mobilnych nieporuszajgcych sie po drogach, zmieniajgce
rozporzgdzenia (UE) nr 1024/2012 i (UE) nr 167/2013 oraz zmieniajgce i uchylajgce dyrektywe 97/68/WE (Dz.U. L 252 z
16.9.2016, s. 53).

(22) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzgdzen kolei
linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 1).

(23) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r. w sprawie ci$nieniowych urzgdzen
transportowych oraz uchylajgca dyrektywy Rady 76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE
(Dz.U. L 165z 30.6.2010, s. 1).

(24) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1724 z dnia 2 pazdziernika 2018 r. w sprawie utworzenia
jednolitego portalu cyfrowego w celu zapewnienia dostepu do informacji, procedur oraz ustug wsparcia i rozwigzywania
probleméw, a takze zmieniajgce rozporzgdzenie (UE) nr 1024/2012 (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 1).

kontaktowych ds. produktéw ustanowionych na mocy rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 (*) w celu wspierania podmiotow gospodarczych w
konteks$cie wlasciwego postepowania z ich wnioskami o udzielenie informaciji. Przy
udzielaniu takich informacji do obowigzkow panstw cztonkowskich nie powinno naleze¢
udzielanie wskazéwek co do specyfikacji technicznych, norm zharmonizowanych czy
projektu konkretnego produktu.



(26) Organy nadzoru rynku mogg wraz z innymi organami lub organizacjami
reprezentujgcymi podmioty gospodarcze lub uzytkownikoéw koncowych prowadzi¢
wspolne dziatania na rzecz promowania zgodnosci, wykrywania niezgodnosci,
podnoszenia swiadomosci i udzielania wskazoéwek co do unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego i konkretnych kategorii produktéw, w tym produktéw oferowanych do
sprzedazy online.

(27) Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ swoje wtasne organy nadzoru rynku.
Niniejsze rozporzgdzenie nie powinno uniemozliwia¢ panstwom cztonkowskim wyboru
organdéw wiasciwych do wykonywania zadan w zakresie nadzoru rynku. Aby utatwi¢
pomoc i wspoétprace administracyjng, panstwa cztonkowskie powinny rowniez wyznaczy¢
jednolity urzad tgcznikowy. Jednolite urzedy tgcznikowe powinny przynajmniej
reprezentowac skoordynowane stanowisko organow nadzoru rynku i organéw
odpowiedzialnych za kontrole produktéw wprowadzanych na rynek Unii.

(28) Handel elektroniczny stawia przed organami nadzoru rynku pewne wyzwania
dotyczgce ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikéw koncowych przed
produktami niezgodnymi z wymaganiami. Panstwa cztonkowskie powinny zatem
zapewnic, aby sprawowany przez nie nadzoér rynku byt zorganizowany tak samo
skutecznie w przypadku produktow udostepnianych online, jak w przypadku produktow
udostepnianych offline.

(29) Prowadzac nadzér rynku w odniesieniu do produktow oferowanych do sprzedazy
online, organy nadzoru rynku napotykajg wiele trudnosci, na przyktad ze sledzeniem
produktéw oferowanych do sprzedazy online, z identyfikacjg odpowiedzialnych
podmiotow gospodarczych czy z przeprowadzaniem ocen ryzyka bgdz testow, ze
wzgledu na brak fizycznego dostepu do produktéw. Oprocz wymagan wprowadzonych
niniejszym rozporzgdzeniem zacheca sie panstwa cztonkowskie do korzystania z
dodatkowych wskazowek i najlepszych praktyk w zakresie nadzoru rynku i komunikacji z
przedsiebiorstwami i konsumentami.

(30) Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na powstajgce technologie i na fakt, ze
konsumenci w zyciu codziennym coraz czesciej uzywajg urzgdzen podtgczonych do
sieci. Unijne ramy regulacyjne powinny zatem uwzgledni¢ nowe rodzaje ryzyka, aby
zapewnic bezpieczenstwo uzytkownikéw koncowych.

(31) W dobie ciggtego rozwoju technologii cyfrowych nalezy zbada¢ nowe rozwigzania,
ktdére mogtyby przyczynic¢ sie do skutecznego nadzoru rynku w Unii.

(32) Nadzér rynku powinien by¢ dogtebny i skuteczny, aby zapewni¢ odpowiednie
stosowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczgcego produktow. Biorgc
pod uwage, ze kontrole mogg stanowi¢ obcigzenie dla podmiotéw gospodarczych,
organy nadzoru rynku powinny organizowac i przeprowadzac dziatania kontrolne,
przyjmujgc podejscie oparte na ocenie ryzyka, uwzgledniajgc interesy tych podmiotow
gospodarczych i ograniczajgc wspomniane obcigzenie do tego, co jest konieczne do
przeprowadzania efektywnych i skutecznych kontroli. Ponadto wiasciwe organy panstwa
cztonkowskiego powinny prowadzi¢ nadzor rynku z takg samg dbato$cig niezaleznie od
tego, czy niezgodnos¢ danego produktu z wymaganiami dotyczy terytorium tego
panstwa czionkowskiego czy tez z duzym prawdopodobienstwem moze mie¢ wptyw na



rynek innego panstwa cztonkowskiego. Komisja mogtaby ustanowic jednolite warunki
prowadzenia okreslonych dziatan kontrolnych przez organy nadzoru rynku w przypadku,
gdy produkty lub kategorie produktéw stwarzajg okreslone rodzaje ryzyka lub powaznie
naruszajg obowigzujgce unijne prawodawstwo harmonizacyjne.

(33) Wykonujac swoje obowigzki, organy nadzoru rynku borykajg sie z réznymi
brakami w zakresie zasobdw, mechanizmow koordynacji czy uprawnien w odniesieniu
do produktéw niezgodnych z wymaganiami. Z powodu tych rozbieznosci dochodzi do
fragmentarycznego egzekwowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, a nadzér
rynku w jednych panstwach cztonkowskich jest bardziej rygorystyczny niz w innych, co
moze przekresli¢ rowne warunki dziatania przedsiebiorstw oraz sprawic, ze poziom
bezpieczenstwa produktéw na terenie Unii nie bedzie rGwnomierny.

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

34)  Aby zapewni¢ prawidtowe egzekwowanie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego dotyczgcego produktow, organy nadzoru rynku powinny posiadaé
wspolny zestaw uprawnien w zakresie prowadzenia postepowan i egzekwowania
przepiséw, umozliwiajgcy zwiekszong wspotprace miedzy organami nadzoru rynku i
skuteczniejsze odstraszanie podmiotéw gospodarczych, ktére Swiadomie naruszajg
unijne prawodawstwo harmonizacyjne. Wspomniane uprawnienia powinny by¢
wystarczajgco silne, aby rozwigzywac problemy z egzekwowaniem unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego oraz problemy z handlem elektronicznym i
otoczeniem cyfrowym, a takze aby powstrzymywac¢ podmioty gospodarcze od
wykorzystywania luk w systemie egzekwowania poprzez przenoszenie dziatalnosci do
panstw cztonkowskich, ktérych organy nadzoru rynku nie posiadajg narzedzi do
zwalczania nielegalnych praktyk. W szczego6lnosci uprawnienia powinny zapewnic
mozliwos¢ wymiany informaciji i dowodéw miedzy wiasciwymi organami, aby dziatania w
zakresie egzekwowania mozna byto przeprowadzi¢ w rownym stopniu we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

35)  Niniejsze rozporzadzenie nie powinno naruszac¢ przystugujgcej panstwom
cztonkowskim swobody w zakresie wyboru systemu egzekwowania, ktory uznajg za
odpowiedni. Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zdecydowania, czy ich
organy nadzoru rynku mogg prowadzi¢ postepowania i egzekwowac przepisy w sposéb
bezposredni w ramach wtasnych kompetencji, odwotujgc sie do innych organdw
publicznych, czy tez zwracajgc sie do wiasciwych sgdow.

36)  Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ wszczynania postepowan z
wiasnej inicjatywy w przypadku, gdy dowiedzg sig, ze wprowadzono do obrotu produkty
niezgodne z wymaganiami.

37)  Organy nadzoru rynku powinny mie¢ dostep do wszelkich niezbednych dowoddw,
danych i informacji zwigzanych z przedmiotem postepowania, aby stwierdzi¢, czy
majgce zastosowanie unijne prawodawstwo harmonizacyjne zostato naruszone oraz — w
szczegolnosci — aby wskaza¢ odpowiedzialny podmiot gospodarczy, niezaleznie od
tego, kto jest w posiadaniu tych dowodow, danych lub informacji oraz bez wzgledu na ich
miejsce przechowywania i format, w jakim sg przechowywane. Organy nadzoru rynku
powinny mie¢ mozliwos¢ zwrdcenia sie do podmiotow gospodarczych, w tym podmiotéw
gospodarczych w cyfrowym tancuchu wartosci, o przedstawienie wszelkich niezbednych
dowoddéw, danych i informac;ji.



38)  Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ przeprowadzania koniecznych
kontroli na miejscu oraz powinny by¢ uprawnione do wizytowania wszelkich obiektow,
terenéw lub srodkow transportu, ktére podmiot gospodarczy wykorzystuje do celéw
zwigzanych z prowadzong przez niego dziatalnoscig handlowa, gospodarcza,
rzemieslniczg lub zawodowa.

39)  Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ zwrocenia sie do przedstawiciela
lub odpowiedniego cztonka personelu podmiotu gospodarczego, ktérego dotyczy
sprawa, o udzielenie wyjasnien lub przedstawienie faktéw, informacji bgdz dokumentow
zwigzanych z przedmiotem kontroli na miejscu oraz do zarejestrowania odpowiedzi
udzielonych przez tego przedstawiciela bgdz odpowiedniego cztonka personelu.

@0)  Organy nadzoru rynku powinny mie¢ mozliwos¢ kontroli zgodnosci produktow,
ktore majg zosta¢ udostepnione na rynku, z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym
oraz pozyskania dowodow niezgodnosci. Powinny zatem by¢ uprawnione do
pozyskiwania produktow, a jezeli dowoddw nie mozna uzyskaé w inny sposob — do
zakupu produktow pod ukrytg tozsamoscia.

@1) W szczegdlnosci w otoczeniu cyfrowym organy nadzoru rynku powinny mie¢
mozliwos¢ szybkiego i skutecznego usuniecia niezgodnosci, zwlaszcza w przypadku gdy
podmiot gospodarczy sprzedajgcy produkt ukrywa swojg tozsamosc¢ lub przenosi swojg
siedzibe do innego miejsca w Unii lub do panstwa trzeciego, aby unikng¢ egzekwowania
przepiséw. W przypadkach, gdy ze wzgledu na niezgodnos¢ wystepuje ryzyko powaznej
i nieodwracalnej szkody dla uzytkownikow koncowych, organy nadzoru rynku powinny
mie¢ mozliwos¢ podjecia srodkdw, jezeli jest to odpowiednio uzasadnione i
proporcjonalne i jezeli brakuje innych dostepnych srodkow, ktére pozwolityby zapobiec
wystgpieniu takiej szkody lub jg ograniczy¢, w tym — w razie potrzeby — powinny mie¢
mozliwos¢ zazgdania usuniecia tresci z interfejsu online lub wyswietlenia ostrzezenia.
Jezeli zgdanie to nie zostanie spetnione, odpowiedni organ powinien mie¢ prawo zwrdcic
sie do dostawcow ustug spoteczenstwa informacyjnego o ograniczenie dostepu do
interfejsu online. Srodki te powinny by¢ podejmowane zgodnie z zasadami
ustanowionymi w dyrektywie 2000/31/WE.

42)  Wdrazanie niniejszego rozporzgdzenia i wykonywanie uprawnien w ramach jego
stosowania powinny by¢ takze zgodne z innymi przepisami prawa Unii i prawa
krajowego, na przyktad z dyrektywg 2000/31/WE, w tym z obowigzujgcymi gwarancjami
proceduralnymi i zasadami praw podstawowych. To wdrazanie i wykonywanie uprawnien
powinno byc¢ rowniez proporcjonalne i adekwatne do charakteru i ogélnej rzeczywistej
lub potencjalnej szkody wyrzgdzonej w wyniku naruszenia. Wiasciwe organy powinny
uwzgledni¢ wszelkie fakty i okolicznosci danej sprawy i wybra¢ najstosowniejsze srodki,
to jest takie, ktore stanowig niezbedng reakcje na naruszenie objete zakresem
stosowania niniejszego rozporzadzenia. Srodki te powinny by¢ proporcjonalne,
skuteczne i odstraszajgce. Panstwa czionkowskie powinny mie¢ swobode okreslania
warunkow i ograniczen wykonywania uprawnien w celu wypetniania obowigzkéw w
prawie krajowym. Jezeli na przyktad zgodnie z prawem krajowym do wejscia na teren
nalezgcy do 0sob fizycznych i prawnych wymagane jest uprzednie zezwolenie organu
wymiaru sprawiedliwosci danego panstwa cztonkowskiego, z uprawnienia do wejscia na
ten teren mozna skorzystac jedynie po uzyskaniu takiego uprzedniego zezwolenia.

@3)  Organy nadzoru rynku dziatajg w interesie podmiotéw gospodarczych,
uzytkownikow koncowych i spoteczenstwa, aby poprzez odpowiednie srodki
egzekwowania zapewni¢ spojne zachowanie i spojng ochrone intereséw publicznych



objetych zakresem stosowania stosownego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
dotyczgcego produktéw oraz aby zapewni¢ zgodno$¢ z tym prawodawstwem w catym
tancuchu dostaw poprzez odpowiednie kontrole, pamietajgc, ze w wielu przypadkach do
sprawdzenia zgodnosci produktéw z odpowiednim unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym nie wystarczg same kontrole administracyjne i potrzebne sg kontrole
fizyczne i laboratoryjne. W zwigzku z powyzszym w wykonywaniu swoich zadan organy
nadzoru rynku powinny zapewni¢ wysoki stopien przejrzystosci oraz powinny
udostepniac publicznie wszelkie informacje, ktore uznajg za istotne dla ochrony
interesow uzytkownikéw koncowych w Unii.

@4)  Niniejsze rozporzadzenie nie powinno naruszac funkcjonowania systemu RAPEX
zgodnie z dyrektywg 2001/95/WE.

@5)  Niniejsze rozporzgdzenie nie powinno naruszac procedury klauzuli ochronnej
przewidzianej w sektorowym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym zgodnie z art.
114 ust. 10 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Aby zapewni¢ rownowazny
poziom ochrony w catej Unii, panstwa cztonkowskie sg uprawnione do podejmowania
Srodkéw w stosunku do produktéw stwarzajgcych ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa
lub dla innych aspektéw z zakresu ochrony interesu publicznego. Majg one takze
obowigzek zgtaszania tych srodkéw innym panstwom cztonkowskim i Komisji,
pozwalajgc Komisji na zajecie stanowiska na temat tego, czy srodki krajowe, ktore
ograniczajg swobodny przeptyw produktéw, aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie
rynku wewnetrznego, sg uzasadnione.

@6)  Wymiana informacji miedzy organami nadzoru rynku oraz wykorzystanie
dowoddw i ustalen z postepowan powinno odbywac sie zgodnie z zasadg poufnosci. Aby
nie zaktdcac przebiegu postepowan i nie narazac reputacji podmiotéw gospodarczych,
informacje nalezy przetwarza¢ zgodnie z obowigzujgcym prawem krajowym.

@7)  Jezeli do celow niniejszego rozporzgdzenia konieczne bedzie przetwarzanie
danych osobowych, dane te nalezy przetwarza¢ zgodnie z prawem Unii w zakresie
ochrony danych osobowych. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych na potrzeby
niniejszego rozporzadzenia podlega, odpowiednio, rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*) i rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2018/1725 (¥).

@8)  Aby zapewni¢ skutecznosc¢ i spojnos¢ prowadzonych w Unii badain w ramach
nadzoru rynku w odniesieniu do konkretnych produktow lub kategorii, lub grupy
produktéw czy tez w odniesieniu do okreslonych rodzajow ryzyka zwigzanego z dang
kategorig lub grupg produktow, Komisja moze wyznaczy¢ wtasne jednostki badawcze
lub publiczne jednostki badawcze danego panstwa cztonkowskiego jako unijne jednostki
badawcze. Wszystkie unijne jednostki badawcze powinny by¢ akredytowane zgodnie z
wymaganiami rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008. Aby unikng¢ konfliktu intereséw, unijne
jednostki badawcze powinny $wiadczy¢ ustugi wytgcznie na rzecz organéw nadzoru
rynku, Komisji, Unijnej Sieci ds. Zgodnosci Produktéw (zwanej dalej ,Siecig”) oraz innych
jednostek rzgdowych lub miedzyrzgdowych.

49)  Panstwa cztonkowskie powinny zapewnia¢ statg dostepnos¢ odpowiednich
zasobow finansowych, aby organy nadzoru rynku byty odpowiednio obsadzone i
wyposazone. Efektywny nadzér rynku jest wymagajacy pod wzgledem zasobow, dlatego
w kazdej chwili powinny by¢ dostepne stabilne zasoby na poziomie odeW|edn|m do
potrzeb w zakresie egzekwowania. Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
uzupetnienia finansowania publicznego dzieki odzyskiwaniu od odpowiednich podmiotow
gospodarczych kosztow, jakie poniesiono podczas prowadzenia nadzoru rynku w
stosunku do produktéw uznanych za niezgodne z wymaganiami.



(50)  Nalezy ustanowi¢ mechanizmy wzajemnej pomocy, gdyz dla unijnego rynku
towaréw kluczowe znaczenie ma skuteczna wspotpraca migdzy organami nadzoru rynku
panstw cztonkowskich. Organy te powinny dziata¢ w dobrej wierze i, co do zasady,
przyjmowac wnioski o wzajemng pomoc, zwtaszcza jesli dotyczg one deklaraciji
zgodnosci UE, deklaracji wiasciwosci uzytkowych i dokumentacji techniczne;.

(26) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

(27) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z
21.11.2018, s. 39).

(51)  Panstwa cztonkowskie powinny wyznaczy¢ organy odpowiedzialne za stosowanie
przepiséw prawa celnego oraz wszelkie inne organy, ktére na podstawie prawa
krajowego zajmujg sie kontrolg produktow wprowadzanych na rynek Unii.

(52)  Skutecznym sposobem zapewnienia, aby produkty niebezpieczne lub niezgodne
Zz wymaganiami nie byty wprowadzane do obrotu w Unii, bytoby wykrywanie takich
produktow przed dopuszczeniem ich do obrotu. Organy odpowiedzialne za kontrole
produktéw wprowadzanych na rynek Unii majg peten wglad w przeptywy handlowe na
granicach zewnetrznych Unii, a zatem powinny mie¢ obowigzek przeprowadzania
odpowiednich kontroli w oparciu o ocene ryzyka, aby przyczynic sie do poprawy
bezpieczenstwa na rynku, a tym samym zapewni¢ wysoki poziom ochrony interesow
publicznych. Do panstw cztonkowskich nalezy wyznaczenie konkretnych organéw
odpowiedzialnych za stosowne kontrole dokumentacji dotyczgcej produktow, a w razie
koniecznosci kontrole fizyczne lub laboratoryjne produktow, zanim produkty te zostang
dopuszczone do obrotu. Jednolite egzekwowanie unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego dotyczgcego produktdw mozna osiggnac jedynie poprzez
systematyczng wspotprace i wymiane informacji miedzy organami nadzoru rynku a
innymi organami wyznaczonymi jako organy odpowiedzialne za kontrole produktow
wprowadzanych na rynek Unii. Organy te powinny z duzym wyprzedzeniem otrzymywac
od organdw nadzoru rynku wszystkie niezbedne informacje dotyczgce produktow
niezgodnych z wymaganiami lub informacje na temat podmiotéw gospodarczych, gdy
stwierdzone zostanie wigksze ryzyko niezgodnosci. Organy odpowiedzialne za kontrole
produktéw wprowadzanych na obszar celny Unii powinny z kolei terminowo informowac
organy nadzoru rynku o dopuszczaniu produktow do obrotu oraz o wynikach kontroli,
jezeli takie informacje sg istotne z punktu widzenia egzekwowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczacego produktéw Ponadto, jezeli Komisja
zauwazy, ze przywozony produkt stwarza powazne ryzyko, powinna pomformowac
panstwa cztonkowskie o tym ryzyku w celu zapewnienia skoordynowanych i
skuteczniejszych kontroli zgodnos$ci z przepisami i kontroli egzekwowania przepiséw w
pierwszych punktach wprowadzenia produktu do Unii.

(53) Importerzy powinni pamietac, ze w mysl art. 220, 254, 256, 257 i 258
rozporzgdzenia (UE) nr 952/2013 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) produkty
wprowadzane na rynek Unii, ktére wymagajg dalszego przetworzenia dla uzyskania
zgodno$ci z majgcym zastosowanie unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym,
podlegajg odpowiedniej procedurze celnej umozliwiajgcej ich przetworzenie przez
importera. Ogdlnie rzecz biorgc, dopuszczenie do obrotu nie powinno by¢ uznawane za
dowdd zgodnosci z prawem Unii, gdyz niekoniecznie obejmuje ono petng kontrole
zgodnosci.



(54)  Aby korzystaé z unijnego systemu jednego okienka w dziedzinie cet, a tym
samym zoptymalizowac i odcigzy¢ przesytanie danych miedzy organami celnymi a
organami nadzoru rynku, nalezy stworzy¢ elektroniczne interfejsy umozliwiajgce
automatyczne przesyfanie danych. Organy celne i organy nadzoru rynku powinny braé
udziat w podejmowaniu decyzji o tym, jakie dane bedg przekazywane. Nalezy
ograniczy¢ zwigzane z tym dodatkowe obcigzenie dla organdw celnych, a interfejsy
powinny by¢ wysoce zautomatyzowane i tatwe w obstudze.

(55)  Nalezy ustanowi¢ Sie¢, prowadzong przez Komisje i majgcg na celu
ustrukturyzowang koordynacje i wspotprace miedzy organami egzekwowania prawa
panstw cztonkowskich a Komisjg oraz usprawnienie praktyk w dziedzinie nadzoru rynku
w Unii, ktére utatwiajg realizacje przez panstwa cztonkowskie wspolnych dziatan w
zakresie egzekwowania, takich jak wspdlne postepowania. Ta struktura wsparcia
administracyjnego powinna umozliwic¢ tgczenie zasobdw oraz utrzymanie systemu
komunikacyjnego i informacyjnego miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg, tym
samym przyczyniajgc si¢ do skuteczniejszego egzekwowania unijnego prawodawstwa
harmonlzacyjnego dotyczgcego produktéw i do odstraszania od dopuszczania sie
naruszen. Zaangazowanie w Sie¢ grup ds. wspotpracy administracyjnej (zwanych dalej
,grupami ADCQ”) nie powinno stac¢ na przeszkodzie udziatowi innych podobnych grup
zaangazowanych we wspotprace administracyjng. Komisja powinna udzieli¢ Sieci
niezbednego wsparcia administracyjnego i finansowego.

6)  Miedzy panstwami cztonkowskimi i Komisjg powinna mie¢ miejsce skuteczna,
szybka i doktadna wymiana informaciji. Istnieje szereg narzedzi, takich jak system
informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku

(ICSMS) oraz system RAPEX, ktore umozliwiajg koordynacje dziatan miedzy organami
nadzoru rynku w Unii. Narzedzia te, wraz z interfejsem umozliwiajgcym przesytanie
danych z ICSMS do systemu RAPEX, powinny by¢ utrzymywane i dalej rozwijane, co
pozwoli w petni wykorzystac ich potencjat i pomoc w zwiekszeniu poziomu wspétpracy i
wymiany informacji miedzy panstwami cztonkowskimi a Komisja.

(**) Rozporzgdzenie (UE) nr 952/2013 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajgce unijny kodeks
celny (Dz.U. L 269 z 10.10.2013, s. 1).

6577 W tym kontekscie na potrzeby gromadzenia informacji zwigzanych z
egzekwowaniem unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczgcego produktow
ICSMS nalezy zaktualizowa¢ i udostepni¢ Komisji, jednolitym urzedom tgcznikowym,
organom celnym i organom nadzoru rynku. Ponadto nalezy opracowac elektroniczny
interfejs umozliwiajgcy skuteczng wymiane informacji miedzy krajowymi systemami
organow celnych i organdw nadzoru rynku. W przypadku wnioskow o wzajemng pomoc
jednolite urzedy tgcznikowe powinny udziela¢ wszelkiego wsparcia, jakiego wymaga
wspotpraca miedzy wiasciwymi organami. W zwigzku z tym ICSMS powinien posiadaé
funkcje umozliwiajgce automatyczne powiadamianie jednolitych urzedéw tgcznikowych
w przypadku niedotrzymania terminu. Jezeli przepisy sektorowe przewidujg juz
elektroniczne systemy wspotpracy i wymiany danych, jak na przyktad baza danych
Eudamed w przypadku wyroboéw medycznych, systemy te w stosownych przypadkach
powinny zostac utrzymane.

58)  Ogodlnie rzecz biorgc, ICSMS powinien by¢ uzywany do wymiany informac;ji
uznanych za przydatne dla innych organéw nadzoru rynku. Mogtyby one obejmowac
kontrole przeprowadzane w zwigzku z projektami z zakresu nadzoru rynku, niezaleznie
od wynikéw badan. W odniesieniu do ilosci danych wprowadzanych do ICSMS nalezy



zachowac rébwnowage miedzy naktadaniem zbyt duzego obcigzenia w sytuaciji, gdy
wysitki zwigzane z wprowadzaniem danych bytyby wieksze niz praca wykonana podczas
samych kontroli, a dostateczng doktadnoscig danych, ktéra ma przyczynic sie do
wzrostu skutecznosci i efektywnosci organéw. Dlatego dane wprowadzane do ICSMS
powinny réwniez obejmowac prostsze kontrole, a nie tylko badania laboratoryjne. Nie
powinno byc¢ jednak koniecznosci uwzgledniania krétkich kontroli wzrokowych. Zaleca
sie, aby kontrole indywidualnie udokumentowane tez byty wprowadzane do ICSMS.

(59)  Zacheca sie panstwa cztonkowskie, aby wykorzystywaty ICSMS do kontaktow
miedzy organami celnymi i organami nadzoru rynku jako alternatywe dla systeméw
krajowych. System ten nie powinien jednak zastgpi¢ wspolnotowego systemu
zarzagdzania ryzykiem (CRMS) uzywanego przez organy celne. Te dwa systemy mogg
dziata¢ rownolegle, gdyz petnig rézne, uzupetniajgce sie funkcje: ICSMS utatwia
komunikacje miedzy organami celnymi i organami nadzoru rynku w celu sprawnej
obstugi zgtoszen celnych w zakresie bezpieczenstwa i zgodnosci produktéw, a CRMS
stuzy organom celnym do wspolnego zarzgdzania ryzykiem i kontroli.

60)  Obrazenia spowodowane przez produkty niezgodne z wymaganiami stanowig
wazng informacje dla organdéw nadzoru rynku. ICSMS powinien zatem zawieraé
odpowiednie pola danych, aby organy nadzoru rynku mogty wprowadzac¢ fatwo dostepne
raporty sporzgdzane podczas prowadzonych przez nie postepowan, utatwiajgc tym
samym pozniejsze oceny statystyczne.

@1 W ramach umoéw zawieranych miedzy Unig a panstwami trzecimi lub
organizacjami miedzynarodowymi Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ wymiany informaciji
zwigzanych z nadzorem rynku z organami regulacyjnymi panstw trzecich lub z
organizacjami miedzynarodowymi, aby zapewni¢ zgodnosc¢ produktéw przed ich
wywozem na rynek Unii.

62)  Aby osiggngc wysoki stopien zgodnosci z obowigzujgcym unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym dotyczgcym produktdw, a zarazem zapewnic
efektywng alokacje zasobow i efektywng kosztowo kontrole produktow wprowadzanych
na rynek Unii, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ zatwierdzenia konkretnych systeméw
kontroli przedwywozowej. Produkty objete takimi zatwierdzonymi systemami mogtyby —
w ramach oceny ryzyka przeprowadzanej przez organy odpowiedzialne za kontrole
produktéw wprowadzanych na rynek Unii — cieszy¢ sie wiekszym zaufaniem niz
poréwnywalne produkty, ktore nie zostaty poddane kontroli przedwywozowe;j.

63)  Komisja powinna przeprowadzi¢ ocene niniejszego rozporzadzenia pod kgtem
wyznaczonych w nim celow, uwzgledniajgc rowniez zmiany technologiczne,
gospodarcze, handlowe i prawne. Zgodnie z pkt 22 Porozumienia
miedzyinstytucjonalnego z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia
prawa (*) ewaluacja biorgca pod uwage skutecznosc, efektywnosc¢, odpowiedniosc,
spojnosc¢ i wartos¢ dodang powinna stuzy¢ jako podstawa dla oceny skutkéw réznych
opcji dalszego dziatania, w szczegolnosci jesli chodzi o zakres stosowania niniejszego
rozporzgdzenia, stosowanie i egzekwowanie przepiséw dotyczgcych obowigzkow
podmiotéw gospodarczych wprowadzajgcych produkty do obrotu oraz system kontroli
przedwywozowych produktéw.



©4)  Nalezy zapewni¢ ochrone interesow finansowych Unii w catym cyklu
wydatkowania przez zastosowanie proporcjonalnych srodkéw obejmujgcych
zapobieganie nieprawidtowosciom oraz ich wykrywanie i badanie, odzyskiwanie srodkéw
utraconych, nienaleznie wyptaconych lub niewtasciwie wykorzystanych oraz, w
stosownych przypadkach, naktadanie sankcji administracyjnych i finansowych.

(*) Dz.U. L 1232 12.5.2016, s. 1.
©5)  Roznorodnosc¢ sankcji w Unii jest jednym z gtéwnych powodow
niewystarczajgcego odstraszania i nierdwnej ochrony. Przepisy dotyczgce ustanawiania
sankcji, w tym kar pienieznych, lezg w gestii jurysdykcji krajowej, w zwigzku z czym
powinno je okresla¢ prawo krajowe.

©6) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego
rozporzgdzenia nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w zakresie:
okreslania jednolitych warunkow kontroli, kryteriow okreslania czestotliwosci kontroli
oraz liczby prébek poddawanych kontroli w odniesieniu do okreslonych produktow lub
kategorii produktow, w przypadku ktérych stale wykrywa sie okreslone rodzaje ryzyka lub
powazne naruszenia unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego; okreslania procedur
wyznaczania unijnych jednostek badawczych; okreslania poziomoéw odniesienia i technik
kontroli na podstawie wspolnej analizy ryzyka na poziomie Unii; okre$lania szczegotéw
dotyczgcych danych statystycznych obejmujgcych kontrole przeprowadzone przez
wyznaczone organy w odniesieniu do produktéw podlegajgcych prawu Unii; okreslenia
szczegotdéw ustalen dotyczgcych wdrazania systemu informacyjnego i komunikacyjnego
oraz wskazania danych odnoszgcych sie do objecia produktow procedurg celng
,2dopuszczenia do obrotu” przekazanych przez organy celne; oraz zatwierdzania
poszczegolnych systemow kontroli przedwywozowych produktéw i wycofywania takich
zatwierdzen. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (*).

67)  Poniewaz cel niniejszego rozporzgdzenia, a mianowicie poprawa funkcjonowania
rynku wewnetrznego poprzez wzmocnienie nadzoru rynku produktow objetych unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym, nie moze zostac osiggniety w sposéb wystarczajgcy
przez panstwa cztonkowskie ze wzgledu na koniecznos$¢ bardzo Scistej wspotpracy i
interakcji oraz podjecia spojnych dziatan przez wszystkie wtasciwe organy we
wszystkich panstwach cztonkowskich, natomiast ze wzgledu na jego skale i skutki
mozliwe jest jego lepsze osiggniecie na poziomie Unii, moze ona podjgc¢ dziatania
zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzgdzenie
nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

©8)  Niniejsze rozporzgdzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z
zasadami uznanymi w szczegolnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskigj i
obecnymi w tradycjach konstytucyjnych panstw cztonkowskich. W zwigzku z tym
niniejsze rozporzadzenie nalezy interpretowac i stosowac z uwzglednieniem tych praw i
zasad, takze tych, ktére dotyczg wolnosci i pluralizmu mediow. Niniejsze rozporzgdzenie
ma w szczegolnosci zapewnié petne poszanowanie zasad ochrony konsumentéw,
wolno$ci dziatalnosci gospodarczej, wolnosci wypowiedzi i informaciji, prawa wtasnosci i
ochrony danych osobowych,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:



ROZDZIAL |

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

1. Celem niniejszego rozporzgdzenia jest poprawa funkcjonowania rynku
wewnetrznego poprzez wzmochienie nadzoru rynku produktéw objetych unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym, o ktorych mowa w art. 2, w celu zapewnienia, aby na
rynku unijnym udostepniane byly wytgcznie produkty spetniajgce wymagania
zapewniajgce wysoki poziom ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie i
bezpieczenstwo w ujeciu ogolnym, zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona
konsumentow, ochrona srodowiska oraz bezpieczenstwa publicznego i kazdego innego
interesu publicznego chronionego tym prawodawstwem.

2. Niniejsze rozporzgdzenie ustanawia zasady i procedury dla podmiotéw
gospodarczych dotyczgce produktow objetych okreslonymi przepisami unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego oraz ustanawia ramy wspoétpracy z podmiotami
gospodarczymi.

3. Niniejsze rozporzgdzenie zapewnia rowniez ramy kontroli produktow
wprowadzanych na rynek Unii.

(**) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce przepisy i zasady
ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawniert wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55

228.2.2011, s. 13).
Artykut 2

Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzgdzenie ma zastosowanie do produktow podlegajgcych unijnemu
prawodawstwu harmonizacyjnemu wymienionemu w zatgczniku | (zwanemu dale;
,2unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym”) w takim zakresie, w jakim unijne
prawodawstwo harmonizacyjne nie zawiera przepiséw szczegolnych majgcych taki sam
cel, ktére w sposob bardziej szczegolny regulujg okreslone aspekty nadzoru rynku i
egzekwowania przepisow.

2. Art. 25— 28 stosuje sie do produktéw podlegajgcych prawu Unii w takim zakresie,
w jakim prawo Unii nie zawiera przepisow szczegolnych dotyczgcych organizacji kontroli
produktéw wprowadzanych na rynek Unii.

3. Stosowanie niniejszego rozporzgdzenia nie stanowi przeszkody dla organéw
nadzoru rynku w podejmowaniu bardziej szczegdtowych srodkéw ustanowionych w
dyrektywie 2001/95/WE.

4. Niniejsze rozporzgdzenie nie narusza przepisow art. 12—15 dyrektywy
2000/31/WE.



Artykut 3
Definicje
Do celéw niniejszego rozporzgdzenia stosuje sie nastepujgce definicje:
1) Ludostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie produktu do celéw dystrybuciji,

konsumpciji lub uzywania na rynku Unii w ramach dziatalnosci handlowej, odptatnie lub
nieodptatnie;

2) ~wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie produktu na rynku Unii po raz
pierwszy;
3) »,nadzor rynku” oznacza czynnosci wykonywane i srodki stosowane przez organy

nadzoru rynku w celu zapewnienia, aby produkty spetniaty wymagania okreslone w
majgcym zastosowanie unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym oraz w celu
zapewnienia ochrony interesu publicznego okreslonego w tym prawodawstwie;

4) »organ nadzoru rynku” oznacza organ wyznaczony przez panstwo cztonkowskie na
podstawie art. 10 jako odpowiedzialny za sprawowanie nadzoru rynku na terytorium tego
panstwa czionkowskiego;

5) »Lorgan wnioskujgcy” oznacza organ nadzoru rynku, ktory sktada wniosek o
wzajemng pomoc;

6) »organ wspotpracujgcy” oznacza organ nadzoru rynku, ktory otrzymuje wniosek o
wzajemng pomoc;

7) »nNiezgodnos¢” oznacza niespetnienie jakiegokolwiek wymagania okreslonego w
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub w niniejszym rozporzgdzeniu;

8) .producent” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktéra wytwarza produkt lub
ktéra zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i sprzedaje ten produkt pod wiasng
nazwg lub wtasnym znakiem towarowym;

9) .mporter” oznacza kazdag osobe fizyczng lub prawng, ktéra ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii i wprowadza do obrotu w Unii produkt pochodzacy z
panstwa trzeciego;

10) »dystrybutor” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw,
niebedgcg producentem ani importerem, ktéra udostepnia produkt na rynku;
11) ,dostawca ustug realizacji zamowien” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawna,

ktora Swiadczy, w ramach dziatalnosci handlowej, co najmniej dwie z nastepujgcych
ustug: magazynuje, pakuje, adresuje i wysyta produkty, nie bedgc ich wtascicielem, z
wyjatkiem ustug pocztowych zdefiniowanych w art. 2 pkt 1 dyrektywy 97/67/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (*), ustug doreczania paczek zdefiniowanych w art. 2
pkt 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/644 (*) oraz wszelkich
innych ustug pocztowych lub ustug transportu towardéw;

(31) Dyrektywa 97/67/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 1997 r. w sprawie wspdlnych zasad rozwoju
rynku wewnetrznego ustug pocztowych Wspdlnoty oraz poprawy jakosci ustug (Dz.U. L 15z 21.1.1998, s. 14).

(32) Rozporzgdzenie 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, s. 19).

12) ,2upowazniony przedstawiciel” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktéra ma
miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii i otrzymata od producenta pisemne
upowaznienie do wystepowania w jego imieniu w zakresie okreslonych zadan w
odniesieniu do obowigzkow producenta wynikajgcych z wiasciwego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego lub wymagan niniejszego rozporzgdzenia;

13) ,podmiot gospodarczy” oznacza producenta, upowaznionego przedstawiciela,
importera, dystrybutora, dostawce ustug realizacji zamowien lub kazdg inng osobe



fizyczng lub prawng podlegajgcg obowigzkom zwigzanym z wytwarzaniem produktow,
udostepnianiem ich na rynku lub oddawaniem do uzytku zgodnie z odpowiednim unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym,;

14) ,dostawca ustug spoteczenstwa informacyjnego” oznacza dostawce ustugi
zdefiniowanej w art. 1 ust. 1 lit. b) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2015/1535 (*);

15) .interfejs online” oznacza oprogramowanie, w tym strone internetowa, jej czesc¢ lub
aplikacje, ktore jest obstugiwane przez podmiot gospodarczy lub w jego imieniu i ktore
umozliwia uzytkownikom koncowym dostep do produktéw podmiotu gospodarczego;

16) ,dziatanie naprawcze” oznacza kazde dziatanie podjete przez podmiot gospodarczy
w celu usuniecia niezgodnosci na zgdanie organu nadzoru rynku lub z wiasnej inicjatywy
podmiotu gospodarczego;

17) »srodek dobrowolny” oznacza dziatanie naprawcze niewymagane przez organ
nadzoru rynku;

18) ,F'yzyko” oznacza potgczenie prawdopodobienstwa wystgpienia niebezpieczenstwa
powodujgcego szkode oraz stopnia powagi tej szkody;

19) ,produkt stwarzajgcy ryzyko” oznacza produkt moggcy mie¢ niekorzystny wptyw na
zdrowie i bezpieczenstwo osob w ujeciu ogéinym, zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu
pracy, ochrone konsumentow, srodowiska, bezpieczenstwa publicznego i innych intereséw
publicznych chronionych przez obowigzujgce unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w
stopniu wykraczajgcym poza wptyw uwazany za uzasadniony i dopuszczalny w stosunku
do zamierzonego celu produktu lub w zwyktych lub dajgcych sie racjonalnie przewidziec
warunkach uzywania produktu, w tym dtugosci okresu jego uzywania oraz, w stosownych
przypadkach, wymagan dotyczgcych oddania do uzytku, instalacji i konserwaciji;

20) ~produkt stwarzajgcy powazne ryzyko” oznacza produkt stwarzajgcy ryzyko, w
odniesieniu do ktérego na podstawie oceny ryzyka oraz z uwzglednieniem zwyktego i
dajgcego sie przewidzie¢ uzywania produktu uznaje sie, ze potgczenie
prawdopodobienstwa wystgpienia niebezpieczenstwa powodujgcego szkode oraz stopnia
powagi szkody wymaga szybkiej interwencji organdéw nadzoru rynku, w tym jezeli skutki
wystgpienia tego ryzyka nie sg natychmiastowe;

21) ,uzytkownik koncowy” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktéra ma miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii i ktérej produkt udostepniono jako konsumentowi, bez
zwigzku z prowadzong przez nig dziatalnoscig handlowg, gospodarczg, rzemiesiniczg lub
zawodowa, albo jako profesjonalnemu uzytkownikowi koncowemu w ramach prowadzonej
dziatalnosci przemystowej lub zawodowej;

22) ,0dzyskanie produktu” oznacza dowolny srodek majgcy na celu doprowadzenie do
zwrotu produktu, ktory juz zostat udostepniony uzytkownikowi koncowemu;

23) ,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny $rodek, ktérego celem jest zapobiezenie
udostepnieniu na rynku produktu w danym tancuchu dostaw;



24) ,organy celne” oznaczajg organy celne zdefiniowane w art. 5 pkt 1 rozporzadzenia
(UE) nr 952/2013;

25) »dopuszczenie do obrotu” oznacza procedure okreslong w art. 201 rozporzgdzenia
(UE) nr 952/2013;

26) ~produkty wprowadzane na rynek Unii” oznaczajg produkty pochodzgce z panstw
trzecich przeznaczone do wprowadzenia do obrotu w Unii lub przeznaczone do
osobistego uzytku lub konsumpcji na obszarze celnym Unii i objete procedurg celng
,dopuszczenia do obrotu”.

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/1535 z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca procedure udzielania
informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z
17.9.2015, s. 1).

ROZDZIAL Il

ZADANIA PODMIOTOW GOSPODARCZYCH

Artykut 4

Zadania podmiotéw gospodarczych dotyczace produktéow objetych niektérymi
przepisami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

1. Niezaleznie od obowigzkéw okreslonych w obowigzujgcym unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym produkt podlegajgcy prawodawstwu, o ktérym mowa w ust. 5, mozna
wprowadzi¢ do obrotu, tylko jezeli istnieje podmiot gospodarczy majgcy miejsce
zamieszkania lub siedzibe w Unii, ktory jest odpowiedzialny za zadania okreslone w ust. 3 w
odniesieniu do tego produktu.

2. Do celow niniejszego artykutu podmiot gospodarczy, o ktorym mowa w ust. 1, oznacza
dowolng z nastepujgcych osob:

a) producenta majgcego miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii;
b) importera, jezeli producent nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w Unii;

c) upowaznionego przedstawiciela, ktory posiada pisemne upowaznienie od
producenta wyznaczajgce tego upowaznionego przedstawiciela do wykonywania w imieniu
producenta zadan okreslonych w ust. 3;

d) dostawce ustug realizacji zamowien majgcego miejsce zamieszkania lub siedzibe w
Unii w odniesieniu do produktéw obstugiwanych przez niego, jezeli zaden inny podmiot
gospodarczy, o ktérym mowa w lit. a), b) i ¢), nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w
Unii.



3. Nie naruszajgc obowigzkéw podmiotéw gospodarczych na mocy majgcego zastosowanie
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w ust. 1,
wykonuje nastepujgce zadania:

a) jezeli w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym majgcym zastosowanie do
produktu przewidziano deklaracje zgodnosci UE lub deklaracje wtasciwosci uzytkowych i
dokumentacje techniczng, weryfikuje sporzgdzenie deklaracji zgodnosci UE lub deklaraciji
wiasciwosci uzytkowych i dokumentacji technicznej, przechowuje deklaracje zgodnosci lub
deklaracje wiasciwosci uzytkowych do dyspozycji organdw nadzoru rynku przez okres
wymagany w tym prawodawstwie oraz zapewnia tym organom dostep do dokumentac;ji
technicznej na zadanie;

b) na uzasadniony wniosek organu nadzoru rynku przedstawia temu organowi
wszystkie informacje i dokumenty konieczne do wykazania zgodnosci produktu w jezyku
tatwo zrozumiatym dla tego organu;

c) jezeli ma powody, by przypuszczac, ze dany produkt stwarza ryzyko, informuje o tym
organy nadzoru rynku;

d) podejmuje wspotprace z organami nadzoru rynku, w tym, na uzasadniony wniosek,
upewniajac sig, ze podjete zostang natychmiast niezbedne dziatania naprawcze w celu
usuniecia niezgodnosci z wymaganiami okreslonymi w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym majgcym zastosowanie do danego produktu lub — jezeli nie jest to
mozliwe — w celu ograniczenia ryzyka, jakie stwarza dany produkt, na zgdanie organéw
nadzoru rynku lub z wiasnej inicjatywy, w przypadku gdy podmiot gospodarczy, o ktérym
mowa w ust. 1, uzna lub ma powody, by uwazac, ze dany produkt stwarza ryzyko.

4. Nie naruszajgc odpowiednich obowigzkdéw podmiotoéw gospodarczych wynikajgcych z
majgcego zastosowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego nazwe, zarejestrowang
nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz dane kontaktowe, w tym adres
pocztowy podmiotu gospodarczego, o ktérym mowa w ust. 1, podaje sie na produkcie lub na
jego opakowaniu, paczce lub w towarzyszgcym dokumencie.

5. Niniejszy artykut ma zastosowanie wytgcznie do produktéw bedacych przedmiotem
rozporzgdzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 (»), (UE) 2016/425 (*) i
(UE) 2016/426 (*) oraz dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/14/WE (*'), 2006/42/
WE (*), 2009/48/WE (*), 2009/125/WE (*),2011/65/UE (), 2013/29/UE (**), 2013/53/UE (*),
2014/29/UE (*), 2014/30/UE (*), 2014/31/UE (*), 2014/32/UE (*), 2014/34/UE (*), 2014/35/UE
(), 2014/53/UE (*) i 2014/68/UE (*).

Artykut 5

Upowazniony przedstawiciel

1. Do celéw art. 4 ust. 2 lit. ¢) upowazniony przedstawiciel musi by¢ upowazniony
przez producenta do wykonywania zadan wymienionych w art. 4 ust. 3, niezaleznie od
wszelkich innych zadan, do wykonywania ktérych upowazniony jest on na mocy
odpowiedniego unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego.



2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w upowaznieniu. Na
zgdanie przekazuje kopie upowaznienia organom nadzoru rynku w jezyku Unii
okreslonym przez organ nadzoru rynku.

3. Upowaznieni przedstawiciele dysponujg odpowiednimi Srodkami umozliwiajgcymi
im wykonywanie zadan.

Artykut 6

Sprzedaz na odlegtos¢

Produkty oferowane do sprzedazy online lub w inny sposéb na odlegtos¢ uwaza sie za
udostepnione na rynku, jezeli oferta jest skierowana do uzytkownikéw koncowych w Unii.
Oferta sprzedazy jest uznawana za skierowang do uzytkownikéw korncowych w Unii, jezeli
odpowiedni podmiot gospodarczy w jakikolwiek sposob kieruje swojg dziatalno$¢ do panstwa
cztonkowskiego.

(34) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. ustanawiajace
zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw budowlanych i uchylajgce dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz.U. L 88
z24.4.2011, s. 5).

(35) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 51).

(36) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen
spalajgcych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99).

(37) Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do emisji hatasu do srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewngtrz pomieszczen
(Dz.U. L 162 z 3.7.2000, s. 1).

(38) Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn, zmieniajgca
dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24).

(39) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa
zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1).

(40) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajgca ogoélne
zasady ustalania wymogéw dotyczgcych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energig (Dz.U. L 285 z 31.10.2009, s. 10).
(41) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania
niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88).

(42) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztionkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku wyrobéw pirotechnicznych (wersja
przeksztatcona) (Dz.U. L 178 z 28.6.2013, s. 27).

(43) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych
jednostek ptywajgcych i skuteréw wodnych i uchylajgca dyrektywe 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 90).

(44) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizac;ji
ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku prostych zbiornikéw cisnieniowych (Dz.U. L
96 z 29.3.2014, s. 45).

(45) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 79).
(46) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizac;ji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz.U. L 96 z
29.3.2014, s. 107).

(47) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizac;ji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku przyrzgdéw pomiarowych (Dz.U. L 96 z
29.3.2014, s. 149).

(48) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizac;ji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do urzgdzen i systemoéw ochronnych przeznaczonych do uzytku w
atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309).

(49) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizac;ji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do
stosowania w okreslonych granicach napiecia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357).

(50) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych udostepniania na rynku urzgdzen radiowych i uchylajgca dyrektywe
1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62).

(51) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do udostepniania na rynku urzadzen cisnieniowych (Dz.U. L 189 z 27.6.2014, s. 164).

Artykut 7



Obowigzek wspétpracy

1. Podmioty gospodarcze wspotpracujg z organami nadzoru rynku w zakresie dziatan,
ktére mogg wyeliminowac lub ograniczy¢ ryzyko stwarzane przez produkty udostepniane na
rynku przez te podmioty.

2. Dostawcy ustug spoteczenstwa informacyjnego wspotpracujg z organami nadzoru
rynku, na zgdanie organow nadzoru rynku i w konkretnych przypadkach, w celu utatwienia
wszelkich dziatan podjetych, aby wyeliminowac lub, jezeli nie jest to mozliwe, ograniczy¢
ryzyko, jakie stwarza produkt, ktory jest lub byt oferowany do sprzedazy online za
posrednictwem ich ustug.

ROZDZIAL 1l
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Artykut 8

Informacje dla podmiotéw gospodarczych

1. Komisja zapewnia, zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2018/1724, aby na portalu Twoja
Europa uzytkownicy mieli fatwy dostep online do informacji o wymaganiach dotyczacych
produktu oraz o prawach, obowigzkach i zasadach wynikajgcych z unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

2. Panstwa cztonkowskie ustanawiajg procedury w celu dostarczania podmiotom
gospodarczym, na ich wniosek i nieodptatnie, informacji dotyczgcych krajowego wykonywania
i wdrazania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego majgcego zastosowanie do
produktéw. W tym celu stosuje sie art. 9 ust. 1, 4 i 5 rozporzgdzenia (UE) 2019/515.

Artykut 9

Wspoélne dziatania na rzecz promowania zgodnosci

1. Organy nadzoru rynku mogg zawiera¢ porozumienia z innymi odpowiednimi organami
lub z organizacjami reprezentujgcymi podmioty gospodarcze lub uzytkownikéw koncowych
odnosnie do podejmowania wspolnych dziatarn majgcych na celu promowanie zgodnosci,
wykrywanie niezgodnos$ci, podnoszenie swiadomosci i dostarczanie wskazéwek w
odniesieniu do unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego dotyczgcego okreslonych kategorii
produktow, w szczegolnosci kategorii produktow czesto stwarzajgcych powazne ryzyko, w
tym produktow oferowanych do sprzedazy online.

2. Dany organ nadzoru rynku oraz strony, o ktérych mowa w ust. 1, zapewniajg, aby
porozumienie w sprawie wspoélnych dziatan nie prowadzito do nieuczciwej konkurencji miedzy
podmiotami gospodarczymi oraz nie naruszato obiektywizmu, niezaleznosci i bezstronno$ci
stron.

3. Organ nadzoru rynku moze wykorzystywac wszelkie informacje uzyskane w wyniku
wspolnych dziatan prowadzonych w ramach wszczetego przez ten organ postepowania w
sprawie niezgodnosci.

4. Dany organ nadzoru rynku udostepnia publicznie porozumienie w sprawie wspolnych
dziatan, podajgc nazwy zaangazowanych w nie podmiotéw, i wprowadza to porozumienie do
systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o ktorym mowa w art. 34. Na wniosek panstwa
cztonkowskiego Sie¢ ustanowiona na mocy art. 29 pomaga w sporzgdzeniu porozumienia w
sprawie wspolnych dziatan.

ROZDZIAL IV



ORGANIZACJA, DZIALALNOSC | OBOWIAZKI ORGANOW NADZORU RYNKU | JEDNOLITYCH URZEDOW
LACZNIKOWYCH

Artykut 10

Wyznaczanie organéw nadzoru rynku i jednolitego urzedu tgcznikowego

1. Panstwa cztonkowskie organizujg i sprawujg nadzér rynku zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem.

2. Do celdw ust. 1 niniejszego artykutu kazde panstwo cztonkowskie wyznacza na
swoim terytorium co najmniej jeden organ nadzoru rynku. Kazde panstwo cztonkowskie
przekazuje Komisji i pozostatym panstwom cztonkowskim informacje o swoich organach
nadzoru rynku oraz o zakresie kompetencji kazdego z tych organow, wykorzystujgc do
tego system informacyjny i komunikacyjny, o ktérym mowa w art. 34.

3. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza jednolity urzgd tgcznikowy.

4. Jednolity urzad tgcznikowy jest przynajmniej odpowiedzialny za reprezentowanie
skoordynowanego stanowiska organéw nadzoru rynku i organéw wyznaczonych na
podstawie art. 25 ust. 1 oraz za informowanie o strategiach krajowych okreslonych w art.
13. Jednolity urzad tgcznikowy wspomaga réwniez wspotprace miedzy organami nadzoru
rynku w roznych panstwach cztonkowskich, jak okreslono w rozdziale VI.

5. W celu sprawowania nadzoru rynku produktow udostepnianych online i offline tak
samo skutecznie w przypadku wszystkich kanatow dystrybucji panstwa cztonkowskie
zapewniajg, aby ich organy nadzoru rynku i jednolity urzad tgcznikowy posiadaty
konieczne zasoby, w tym wystarczajgce zasoby budzetowe i innego rodzaju zasoby, takie
jak odpowiednia liczba kompetentnych cztonkdéw personelu, a takze wiedze fachowa,
procedury i inne ustalenia do celow odpowiedniego wykonywania ich obowigzkdw.

6. Jezeli na terytorium panstwa cztonkowskiego funkcjonuje wiecej niz jeden organ
nadzoru rynku, panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby odpowiednie obowigzki tych
organdéw byty jasno okreslone oraz aby ustanowiono odpowiednie mechanizmy
komunikacji i koordynaciji, ktére umozliwig organom Scistg wspotprace i skuteczne
wykonywanie ich obowigzkow.

Artykut 11

Dziatania organéw nadzoru rynku

1.0rgany nadzoru rynku wykonujg swoje dziatania, aby zapewnic:

2.

a) skuteczny nadzoér rynku na swoim terytorium w odniesieniu do produktéw
udostepnianych online i offline i podlegajgcych unijnemu prawodawstwu
harmonizacyjnemu;

b) podjecie przez podmioty gospodarcze odpowiednich i proporcjonalnych dziatan
naprawczych w stosunku do zgodnosci z tym prawodawstwem oraz niniejszym
rozporzgdzeniem,;

c) podjecie odpowiednich i proporcjonalnych srodkow, jezeli podmiot gospodarczy nie
podejmie dziatah naprawczych.

Organy nadzoru rynku wykonujg swoje uprawnienia i obowigzki w sposob niezalezny,

bezstronny i wolny od uprzedzen.



3. W ramach zadan wymienionych w ust. 1 niniejszego artykutu organy nadzoru rynku
przeprowadzajg odpowiednie kontrole wtasciwosci produktow w wymaganym zakresie
poprzez kontrole dokumentacji oraz, w stosownych przypadkach, kontrole fizyczne i
laboratoryjne oparte na odpowiednich prébkach, szeregujgc pod wzgledem waznos$ci swoje
zasoby i dziatania w celu zapewnienia skutecznego nadzoru rynku oraz z uwzglednieniem
krajowej strategii nadzoru rynku, o ktérej mowa w art. 13.

Podejmujgc decyzje w sprawie wykonywania kontroli, kontrolowanych typow produktow i
zakresu kontroli, organy nadzoru rynku stosujg podejscie oparte na analizie ryzyka i
uwzgledniajg nastepujgce czynniki:

a) mozliwe niebezpieczenstwa i niezgodnos¢ zwigzane z produktami oraz, o ile
informacje w tym przedmiocie sg dostepne, czestotliwosé ich wystepowania na rynku;

b) dziatania i operacje kontrolowane przez podmiot gospodarczy;

c) zarejestrowana historia wystepowania niezgodnosci u danego podmiotu
gospodarczego;

d) w stosownych przypadkach profil ryzyka wykonany przez organy wyznaczone na
podstawie art. 25 ust. 1;

e) skargi konsumentéw i inne informacje otrzymane od innych organéw, podmiotéw
gospodarczych, mediow i z innych zrodet, ktére moga wskazywac na brak zgodnosci.

4. Komisja, po konsultacji z Siecig, moze przyjmowac akty wykonawcze okreslajgce
jednolite warunki kontroli, kryteria okreslania czestotliwosci kontroli oraz liczby probek
poddawanych kontroli w odniesieniu do niektérych produktéw lub kategorii produktow, w
przypadku ktérych stale wykrywa sie okreslone rodzaje ryzyka lub powazne naruszenia
majgcego zastosowanie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, w celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa lub innych intereséw publicznych
chronionych przez to prawodawstwo. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 43 ust. 2.

5. Jezeli podmioty gospodarcze przedstawiajg sprawozdania z badan lub certyfikaty
poswiadczajgce zgodnos¢ ich produktédw z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym,
wydane przez jednostke oceniajgcg zgodnosé, akredytowang na podstawie rozporzgdzenia
(WE) nr 765/2008, organy nadzoru rynku nalezycie uwzgledniajg takie sprawozdania lub
certyfikaty.

6. Dowody wykorzystywane przez organ nadzoru rynku w jednym panstwie cztonkowskim
mogg by¢ wykorzystywane w celu weryfikacji zgodnosci produktu z wymaganiami w
postepowaniach prowadzonych przez organy nadzoru rynku w innym panstwie
cztonkowskim, bez koniecznos$ci spetnienia jakichkolwiek dalszych wymagan formalnych.

7. Organy nadzoru rynku ustanawiajg nastepujgce procedury w zwigzku z produktami
podlegajgcymi unijnemu prawodawstwu harmonizacyjnemu:

a) procedury podejmowania dziatan nastepczych w zwigzku ze skargami lub
sprawozdaniami na temat zagadnien odnoszacych sie do ryzyka lub niezgodnosci;

b) procedury pozwalajgce sprawdzic, czy podmioty gospodarcze podjety dziatania
naprawcze, ktore miaty podjgc.

8. W celu zapewnienia komunikacji i koordynacji ze swoimi odpowiednikami w innych
panstwach cztonkowskich organy nadzoru rynku aktywnie uczestniczg w grupach ds.



wspotpracy administracyjnej (zwanych dalej ,grupami ADCQO”), o ktérych mowa w art. 30 ust.
2.

9. Nie naruszajgc zadnej unijnej procedury ochronnej zgodnej z majgcym zastosowanie
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, jezeli produkty 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
produkty te sg niezgodne z wymaganiami takze w innych panstwach cztonkowskich, chyba ze
odpowiedni organ nadzoru rynku w ktéryms$ z tych innych panstw cztonkowskich stwierdzi, ze
tak nie jest, w drodze przeprowadzanego we wiasnym zakresie postepowania, uwzgledniajgc
ewentualny wktad podmiotu gospodarczego.

Artykut 12

Wzajemne oceny

1. Wzajemne oceny organizuje sie dla organow nadzoru rynku, ktére chcg w nich
uczestniczy¢, w celu zwigkszenia spojnosci dziatan nadzoru rynku w zwigzku ze
stosowaniem niniejszego rozporzadzenia.

2. Sie¢ opracowuje metodyke i plan realizacji wzajemnych ocen uczestniczgcych
organow nadzoru rynku. Opracowujgc metodyke i plan realizacji, Sie¢ bierze pod uwage
co najmniej liczbe i wielkos¢ organéw nadzoru rynku w panstwach czionkowskich,
liczebnosc¢ cztonkdéw dostepnego personelu i inne zasoby do wykonania wzajemnej
oceny, a takze inne odpowiednie kryteria.

3. Wzajemne oceny obejmujg najlepsze praktyki opracowane przez niektore organy
nadzoru rynku, ktére moga przyniesc¢ korzysci innym organom nadzoru rynku oraz inne
istotne aspekty zwigzane z efektywnoscig dziatan nadzoru rynku.

4. Wyniki wzajemnych ocen sg przekazywane do Sieci.

Artykut 13

Krajowe strategie nadzoru rynku

1. Kazde panstwo cztonkowskie sporzgdza co najmniej raz na cztery lata kompleksowg
krajowg strategie nadzoru rynku. Kazde panstwo czitonkowskie sporzgdza pierwszg takg
strategie do dnia 16 lipca 2022 r. Krajowa strategia promuje spdjne, kompleksowe i
zintegrowane podejscie do nadzoru rynku i egzekwowania unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego na terytorium panstwa cztonkowskiego. Przy opracowywaniu krajowe;j
strategii nadzoru rynku uwzglednia sie wszystkie sektory objete unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym i wszystkie etapy tancucha dostaw produktu, w tym przywoéz i cyfrowe
tancuchy dostaw. Mozna rowniez rozwazy¢ priorytety okreslone w programie prac

Sieci.

2. Krajowa strategia nadzoru rynku obejmuje co najmniej nastepujgce elementy, jezeli nie
zagraza to dziataniom w zakresie nadzoru rynku:

a) dostepne informacje o wystepowaniu produktéw niezgodnych z wymaganiami, w
szczegolnosci z uwzglednieniem kontroli, o ktdérych mowa, odpowiednio, w art. 11 ust. 3 i



art. 25 ust. 3, a w stosownych przypadkach tendencji rynkowych, ktére mogg mieé¢ wptyw
na wskazniki niezgodnos$ci w kategoriach produktow, oraz ewentualnych zagrozen i ryzyka
zwigzanych z powstajgcymi technologiami;

b) obszary zidentyfikowane przez panstwa cztonkowskie jako priorytetowe pod
wzgledem egzekwowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego;

c) dziatania w zakresie egzekwowania przepisow planowane w celu zmniejszenia
wystepowania niezgodnosci w obszarach wskazanych jako priorytetowe, w tym —w
stosownych przypadkach — minimalny poziom kontroli przewidziany dla kategorii
produktow, ktére wykazujg znaczny poziom niezgodnosci;

d) ocene wspotpracy z organami nadzoru rynku w innych panstwach cztonkowskich, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 8 i rozdziale VI.

3. Panstwa cztonkowskie przedstawiajg swojg krajowg strategie nadzoru rynku Komisji i
innym panstwom cztonkowskim za posrednictwem systemu informacyjnego i
komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34. Kazde panstwo cztonkowskie publikuje
podsumowanie swojej strategii.

ROZDZIAL V
UPRAWNIENIA | SRODKI W ZAKRESIE NADZORU RYNKU

Artykut 14

Uprawnienia organéw nadzoru rynku

1. Panstwa cztonkowskie nadajg swoim organom nadzoru rynku uprawnienia do
nadzorowania rynku, prowadzenia postepowan i egzekwowania przepisow, ktére sg
niezbedne do stosowania niniejszego rozporzgdzenia oraz do stosowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego.

2. Organy nadzoru rynku wykonujg uprawnienia okreslone w niniejszym artykule w
sposob skuteczny i efektywny, zgodnie z zasadg proporcjonalnoéci, w takim zakresie, w jakim
takie wykonywanie uprawnien dotyczy danej kwestii oraz celu srodkow oraz charakteru i
ogolnej rzeczywistej lub potencjalnej szkody spowodowanej danym przypadkiem
niezgodnosci. Uprawnienia sg nadawane i wykonywane zgodnie z prawem Unii i prawem
krajowym, w tym z zasadami Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, a takze z zasadami
prawa krajowego dotyczgcymi wolnosci wypowiedzi oraz wolnosci i pluralizmu mediow,
obowigzujgcymi gwarancjami proceduralnymi i unijnymi przepisami w zakresie ochrony
danych, w szczegodlnosci z rozporzgdzeniem (UE) 2016/679.

3. Nadajgc uprawnienia na podstawie ust. 1, panstwa cztonkowskie mogg okresli¢, ze
uprawnienie mogg by¢ wykonywane odpowiednio w jeden z nastepujgcych sposobow:

a) bezposrednio przez organy nadzoru rynku na mocy witasnych uprawnien;

b) poprzez odwotanie sie do innych organdéw publicznych zgodnie z zasadg podziatu
wiadz i instytucjonalng i administracyjng strukturg danego panstwa cztonkowskiego;

c) przez wniesienie srodka prawnego do sgdéw wiasciwych do wydania niezbednej
decyzji dotyczgcej zatwierdzenia wykonania danego uprawnienia, w tym, w stosownych
przypadkach, przez wniesienie srodka odwotawczego, jezeli wniosek o wydanie niezbednej
decyzji zostat zatatwiony negatywnie.



4.Uprawnienia nadane organom nadzoru rynku na mocy ust. 1 obejmujg co najmniej
nastepujgce uprawnienia:

a) uprawnienia do wymagania od podmiotéw gospodarczych przedstawienia
odpowiednich dokumentdéw, specyfikacji technicznych, danych lub informacji dotyczgcych
zgodnosci i aspektow technicznych produktu, w tym udzielenia dostepu do wbudowanego
oprogramowania w zakresie, w jakim taki dostep jest niezbedny do celow oceny zgodnosci
produktu z obowigzujgcym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, w kazdej formie lub
formacie i niezaleznie od no$nika danych lub miejsca, w ktérym takie dokumenty,
specyfikacje techniczne, dane lub informacje sg przechowywane, oraz uprawnienia do
przyjecia lub pozyskania kopii tych dokumentow, specyfikacji technicznych, danych lub
informaciji;

b) uprawnienia do wymagania od podmiotow gospodarczych przedstawienia
odpowiednich informacji na temat tarncucha dostaw, szczegotéw sieci dystrybuciji, ilosci
produktéw na rynku oraz innych modeli produktu o takich samych wiasciwosciach
technicznych jak dany produkt, o ile ma to znaczenie dla zgodnosci z majgcymi
zastosowanie wymaganiami okreslonymi w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym;

C) uprawnienia do wymagania od podmiotéw gospodarczych przedstawienia istotnych
informacji niezbednych do ustalenia witasnosci stron internetowych, jezeli te informacje
dotyczg przedmiotu postepowania;

d) uprawnienia do przeprowadzenia niezapowiedzianych kontroli na miejscu i kontroli
fizycznych produktow;

e) uprawnienia do wizytowania wszelkich obiektéw, terendw lub srodkéw transportu,
ktore dany podmiot gospodarczy wykorzystuje do swojej dziatalno$ci handlowej,
gospodarczej, rzemiesiniczej lub zawodowej, w celu wykrycia niezgodnosci i uzyskania
dowodow;

f) uprawnienia do wszczynania postepowan z wiasnej inicjatywy organéw nadzoru
rynku w celu wykrycia przypadkéw niezgodnosci i usuniecia ich;

9) uprawnienia do zgdania od podmiotow gospodarczych podjecia odpowiednich
dziatah w celu usuniecia przypadkdéw niezgodnosci lub wyeliminowania ryzyka;

h) uprawnienia do podejmowania odpowiednich srodkéw, w tym uprawnienia do
zakazania lub ograniczenia udostepniania produktu na rynku lub do zarzgdzenia wycofania
z obrotu lub odzyskania produktu, jezeli podmiot gospodarczy nie podejmuje odpowiednich
dziatah naprawczych lub gdy niezgodnos¢ lub ryzyko wcigz istniejg; i) uprawnienia do
naktadania sankcji zgodnie z art. 41;

j) uprawnienia do pozyskiwania probek produktéw, w tym pod ukrytg tozsamoscia, aby
je zbadac i poddac inzynierii odwrotnej w celu wykrycia niezgodnosci i uzyskania dowodow;

K) uprawnienia, w przypadku braku innych skutecznych srodkéw umozliwiajgcych
wyeliminowanie powaznego ryzyka:

(i) do zgdania usuniecia z interfejsu online tresci odnoszgcych sie do produktéow
powigzanych lub zazgdania umieszczenia wyraznego ostrzezenia dla uzytkownikow
koncowych kiedy uzyskujg oni dostep do interfejsu online; lub

(i)  jezeli zadanie, o ktérym mowa w ppkt (i), nie jest spetnione, do zgdania od
dostawcow ustug spoteczenstwa informacyjnego ograniczenia dostepu do interfejsu
online, w tym do zgdania wykonania takiego srodka przez odpowiednig strone trzecia.



5. Do celéw prowadzonych postepowan organy nadzoru rynku mogg wykorzystywac jako
dowody wszelkie informacje, dokumenty, ustalenia, oswiadczenia lub inne pozyskane
informacje, niezaleznie od formatu i nosnika, na ktérym sg przechowywane.

Artykut 15

Odzyskiwanie kosztow przez organy nadzoru rynku

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

2. Koszty, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, mogg obejmowac koszty
przeprowadzenia badania, koszty podejmowania srodkéw zgodnie z art. 28 ust. 1i 2 oraz
koszty przechowywania i dziatan, jakie organy podjety w zwigzku z produktami uznanymi za
niezgodne z wymaganiami i obje,tyml dziataniem naprawczym przed dopuszczeniem ich do
obrotu lub wprowadzeniem ich do obrotu.

Artykut 16

Srodki nadzoru rynku

1. Organy nadzoru rynku podejmujg odpowiednie srodki, jezeli objety unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym produkt stosowany zgodnie z przeznaczeniem lub w
warunkach dajgcych sie racjonalnie przewidzie¢ oraz prawidtowo zainstalowany i
konserwowany:

a) moze stwarzac ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa uzytkownikéw; lub

b) nie jest zgodny z majgcym zastosowanie unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym.

2. W przypadku, gdy organy nadzoru rynku dokonajg ustalen, o ktérych mowa w ust.
1 lit. a) lub b), zadajg niezwtocznie od wtasciwego podmiotu gospodarczego podjecia
odpowiednich i proporcjonalnych dziatan naprawczych w celu doprowadzenia do
usuniecia niezgodnosci lub wyeliminowania ryzyka w okreslonym przez te organy
terminie.

3. Do celéw ust. 2 dziatanie naprawcze wymagane od podmiotu gospodarczego
moze obejmowacé miedzy innymi:

a) zapewnienie zgodnosci produktu z przepisami, w tym poprzez skorygowanie
formalnej niezgodnosci, jak okreslono w obowigzujgcym unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, lub poprzez zapewnienie, aby produkt nie stwarzat juz ryzyka;

b) uniemozliwienie udostepniania produktu na rynku;

c) natychmiastowe wycofanie produktu z obrotu lub odzyskanie produktu oraz
powiadomienie opinii publicznej o stwarzanym przez ten produkt ryzyku;

d) zniszczenie produktu lub uczynienie go niezdatnym do uzytku w inny sposob;

e) umieszczenie na produkcie odpowiednich, jasno sformutowanych i zrozumiatych
ostrzezen o ryzyku, jakie moze on stwarzac, w jezyku lub jezykach okreslonych przez
panstwo czionkowskie, w ktérym dany produkt jest udostepniany na rynku;



f) okreslenie z goéry warunkéw, na jakich dany produkt moze by¢ udostepniany na
rynku;

g) natychmiastowe powiadomienie narazonych na ryzyko uzytkownikow koncowych w
stosownej formie, w tym za pomocg specjalnych ostrzezen w jezyku lub jezykach
okreslonych przez panstwo cztonkowskie, w ktorym dany produkt jest udostepniany na
rynku.
4. Dziatan naprawczych, o ktérych mowa w ust. 3 lit. ), f) i g), mozna wymagac¢ jedynie
wtedy, gdy produkt moze stwarzac ryzyko tylko w okreslonych warunkach lub tylko dla
niektorych uzytkownikéw koncowych.

5. Jezeli podmiot gospodarczy nie podejmie dziatan naprawczych, o ktérych mowa w ust.
3, lub gdy niezgodnosc¢ lub ryzyko, o ktérych mowa w ust. 1, nadal sie utrzymujg, organy
nadzoru rynku zapewniajg, aby produkt zostat wycofany z obrotu lub odzyskany badz by
udostepnienie go na rynku zostato zakazane lub ograniczone, oraz aby odpowiednio
poinformowano opinie publiczng, Komisje i inne panstwa cztonkowskie.

6. Informacje, o ktérych mowa w ust. 5 niniejszego artykutu, przekazuje si¢ Komisji i
innym panstwom cztonkowskim za posrednictwem systemu informacyjnego i
komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34. Uznaje sie, ze takie przekazywanie informaciji
spetnia rowniez wymagania dotyczgce powiadamiania obowigzujgce w przypadku majgcych
zastosowanie procedur ochronnych przewidzianych w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym.

7. Jezeli krajowy Srodek uznaje sie za uzasadniony zgodnie z majgcg zastosowanie
procedurg ochronng lub jezeli zaden organ nadzoru rynku innego panstwa cztonkowskiego
nie stwierdzit inaczej zgodnie z art. 11 ust. 9, wtasciwe organy nadzoru rynku w innych
panstwach cztonkowskich podejmujg niezbedne Srodki w odniesieniu do produktu
niezgodnego z wymaganiami i wprowadzajg odpowiednie informacje do systemu
informacyjnego i komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34.

Artykut 17

Wykorzystywanie informacji, tajemnica stuzbowa i handlowa

Organy nadzoru rynku prowadzg dziatalno$¢ przy zapewnieniu wysokiego stopnia
przejrzystosci oraz udostepniajg publicznie wszelkie informacje, ktére uznajg za istotne dla
ochrony intereséw uzytkownikow koncowych. Organy nadzoru rynku przestrzegajg zasad
poufnosdci i tajemnicy stuzbowej i handlowej oraz chronig dane osobowe zgodnie z prawem
Unii i prawem krajowym.

Artykut 18

Prawa proceduralne podmiotéw gospodarczych

1. Kazdy srodek, kazda decyzja lub kazdy nakaz przyjete przez organy nadzoru rynku na
podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego lub niniejszego rozporzgdzenia
zawierajg doktadng podstawe, w oparciu o ktorg je podjeto.



2. Takie srodki, decyzje lub nakazy niezwtocznie podaje sie do wiadomosci wtasciwego
podmiotu gospodarczego, ktéry jednoczesnie informuje sie o sSrodkach odwotawczych
przystugujgcych mu na podstawie prawa danego panstwa cztonkowskiego oraz terminach na
ich wniesienie.

3. Przed przyjeciem srodka, decyzji lub nakazu, o ktérych mowa w ust. 1, zainteresowany
podmiot gospodarczy musi mie¢ mozliwos¢ przedstawienia swojego stanowiska w
odpowiednim terminie, nie krétszym niz 10 dni roboczych, chyba ze nie mozna da¢ mu tej
mozliwosci ze wzgledu na pilny charakter srodka, decyzji lub nakazu, uzasadniony
wymaganiami dotyczgacymi zdrowia lub bezpieczenstwa, lub z uwagi na innego rodzaju
powody zwigzane z interesem publicznym objete odpowiednim unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym.

Jezeli $rodek, decyzja lub nakaz zostajg przyjete bez umozliwienia zainteresowanemu
podmiotowi gospodarczemu przedstawienia swojego stanowiska, podmiotowi temu umozliwia
sie zajecie stanowiska jak najszybciej po przyjeciu srodka, decyzji lub nakazu, ktére
nastepnie zostajg niezwtocznie poddane przeglagdowi ze strony danego organu nadzoru
rynku.

Artykut 19

Produkty stwarzajgce powazne ryzyko

1. Organy nadzoru rynku zapewniajg, aby produkty stwarzajgce powazne ryzyko zostaty
wycofane z obrotu lub odzyskane, jezeli nie istnieje zaden inny skuteczny srodek
umozliwiajgcy wyeliminowanie powaznego ryzyka, lub aby zakazano ich udostepniania na
rynku. Organy nadzoru rynku natychmiast zgtaszajg to Komisji zgodnie z art. 20.

2. Decyzje w kwestii tego, czy dany produkt stwarza powazne ryzyko czy tez nie,
podejmuje sie na podstawie wtasciwej oceny ryzyka uwzgledniajgcej charakter
niebezpieczenstwa i prawdopodobienstwo jego wystgpienia. Mozliwos¢ osiggniecia wyzszego
poziomu bezpieczenstwa i dostepnos¢ innych produktdw o mniejszym poziomie ryzyka nie
stanowi podstawy do uznania produktu za produkt stwarzajgcy powazne ryzyko.

Artykut 20
System Szybkiej Wymiany Informacji

1. W przypadku gdy organ nadzoru rynku podejmuje lub zamierza podjg¢ srodek zgodnie
z art. 19 i uznaje, ze przyczyny uzasadniajgce podjecie tego srodka lub skutki stosowania
tego Srodka wykraczajg poza terytorium jego panstwa cztonkowskiego, natychmiast
powiadamia on Komisje o tym srodku zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu. Organ nadzoru
rynku powiadamia rowniez niezwtocznie Komisje o zmianie lub wycofaniu kazdego takiego
Srodka.

2. W przypadku gdy produkt stwarzajgcy powazne ryzyko zostat udostepniony na rynku,
organy nadzoru rynku natychmiast zgtaszajg Komisji wszystkie dobrowolne srodki podjete
przez podmiot gospodarczy, o ktoérych ten podmiot poinformowat organ nadzoru rynku.

3. Informacje przekazywane zgodnie z ust. 1 i 2 zawierajg wszystkie dostepne szczegoty,
w szczegolnosci dane umozliwiajgce identyfikacje produktu, informacje na temat pochodzenia
i tancucha dostaw produktu, ryzyka zwigzanego z produktem, rodzaju i okresu



obowigzywania podjetego $rodka krajowego oraz dobrowolnych srodkéw podjetych przez
podmioty gospodarcze.

4. Do celéw ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu stosuje sie System Szybkiej Wymiany
Informacji (zwany dalej ,systemem RAPEX") przewidziany w art. 12 dyrektywy 2001/95/WE.
Art. 12 ust. 2, 3 i 4 tej dyrektywy stosuje sie odpowiednio.

5. Komisja dostarcza i obstuguje interfejs danych miedzy systemem RAPEX a systemem
informacyjnym i komunikacyjnym, o ktérym mowa w art. 34, tak aby unikng¢ podwéjnego
wprowadzania danych.

Artykut 21

Unijne jednostki badawcze

1. Unijne jednostki badawcze majg przyczyni¢ sie do poszerzenia zaplecza
laboratoryjnego oraz do zapewnienia niezawodno$ci i spojnosci badan laboratoryjnych do
celéw nadzoru rynku w Unii.

2. Do celow ust. 1 Komisja moze wyznaczy¢ publiczng jednostke badawczg panstwa
cztonkowskiego jako unijng jednostke badawczg w odniesieniu do okreslonych kategorii
produktéw lub w odniesieniu do okreslonych rodzajow ryzyka zwigzanego z dang
kategorig produktow.

Komisja moze rowniez wyznaczy¢ jedng z jej wtasnych jednostek badawczych jako unijng

jednostke badawczg w odniesieniu do okreslonych kategorii produktéw lub w odniesieniu do
okreslonych rodzajoéw ryzyka zwigzanego z dang kategorig produktow, lub w odniesieniu do
produktow, w przypadku ktorych brakuje zdolnosci badawczej lub jest ona niewystarczajgca.

3. Unijne jednostki badawcze sg akredytowane zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr
765/2008.
4. Wyznaczenie unijnych jednostek badawczych nie wptywa na mozliwosc

swobodnego wyboru przez organy nadzoru rynku, Sie¢ i Komisje jednostek badawczych
do celéw prowadzonej przez nie dziatalnosci.

5. Wyznaczone unijne jednostki badawcze swiadczg swoje ustugi wytgcznie na rzecz
organdéw nadzoru rynku, Sieci, Komisji oraz innych jednostek rzgdowych lub
miedzyrzgdowych.

Unijne jednostki badawcze, dziatajgc w obszarze swoich kompetencji, realizujg
nastepujgce dziatania:

a) przeprowadzajg badania produktéw na wniosek organéw nadzoru rynku, Sieci lub
Komisiji;

b) zapewniajg niezalezne doradztwo techniczne lub naukowe na wniosek Sieci;

c) opracowujg nowe techniki i metody analizy.

7. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 6 niniejszego artykutu, podlegajg wynagrodzeniu i
mogg by¢ finansowane przez Unig zgodnie z art. 36 ust. 2

8. Unijne jednostki badawcze mogg otrzymacé finansowanie z Unii zgodnie z art. 36 ust. 2
w celu zwiekszenia ich zdolnosci badawczych lub stworzenia nowych zdolnosci badawczych



w odniesieniu do okreslonych kategorii produktow lub okreslonych rodzajéw ryzyka
zwigzanego z kategorig produktéw, w przypadku ktérych brakuje zdolnosci badawczej lub jest
ona niewystarczajgca.

9. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajgce procedury wyznaczania unijnych
jednostek badawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 43 ust. 2.

ROZDZIAL VI
WZAJEMNA POMOC TRANSGRANICZNA

Artykut 22

Wzajemna pomoc

1. Prowadzona jest skuteczna wspotpraca i wymiana informacji pomiedzy organami
nadzoru rynku z panstw cztonkowskich oraz miedzy organami nadzoru rynku a Komisjg i
odpowiednimi agencjami Unii.

2. Jezeli organ nadzoru rynku, pomimo podjecia wszelkich odpowiednich staran w celu
uzyskania informacji, nie moze zakonczy¢ swojego postepowania ze wzgledu na
niemozliwos¢ uzyskania dostepu do tych informacji, moze ztozy¢ uzasadniony wniosek do
organu nadzoru rynku innego panstwa cztonkowskiego, w ktérym dostep do tych informac;ji
moze zosta¢ wyegzekwowany. W tym przypadku organ wspétpracujgcy udziela organowi
wnioskujgcemu niezwtocznie, a w kazdym razie w terminie 30 dni, wszelkich informaciji, ktore
organ wspoétpracujgcy uznaje za istotne do celdéw ustalenia, czy dany produkt jest niezgodny
Z wymaganiami.

3. Organ wspoétpracujgcy przeprowadza odpowiednie postepowania lub podejmuje
wszelkie inne srodki odpowiednie do celéw zgromadzenia zgdanych informacji. W razie
potrzeby inne organy nadzoru rynku udzielajg pomocy w przeprowadzeniu tych postepowan.

4. Organ wnioskujgcy pozostaje odpowiedzialny za wszczete przez siebie postepowanie,
chyba ze organ wspofpracujacy wyrazi zgode na przejecie odpowiedzialnosci.

5. W nalezycie uzasadnionych przypadkach organ wspotpracujgcy moze odmowic
udzielenia odpowiedzi na wniosek o udzielenie informacji na mocy ust. 2, jezeli:

a) organ wnioskujgcy nie uzasadnit w wystarczajgcy sposob, ze zgdane informacje sg
niezbedne do stwierdzenia niezgodnosci;

b) organ wspotpracujgcy wykaze uzasadnione powody, ktore wskazujg, ze
zastosowanie sie do wniosku mogtoby znacznie utrudni¢ wykonywanie jego wiasne;j
dziatalno$ci.

Artykut 23



Whioski o zastosowanie sSrodkéw egzekwowania

1. W przypadku gdy usuniecie niezgodnosci w odniesieniu do produktu wymaga podijecia
srodkdw w ramach jurysdykcji innego panstwa cztonkowskiego, a srodki takie nie wynikajg z
wymagan art. 16 ust. 7, organ wnioskujgcy moze ztozy¢ nalezycie uzasadniony wniosek do
organu wspotpracujgcego w tym innym panstwie cztonkowskim o podjecie srodkéw
egzekwowania.

2. Organ wspotpracujgcy niezwtocznie podejmuje wszelkie stosowne i niezbedne srodki
egzekwowania, korzystajgc z uprawnien powierzonych mu na mocy niniejszego
rozporzadzenia, aby usung¢ dany przypadek niezgodnosci, wykonujgc uprawnienia okreslone
w art. 14 oraz wszelkie dodatkowe uprawnienia przyznane mu na mocy prawa krajowego.

3. Organ wspdtpracujgcy informuje organ wnioskujgcy o podjetych lub planowanych
srodkach, o ktérych mowa w ust. 2.

Organ wspoétpracujgcy moze odmoéwic zastosowania sie do wniosku o podjecie srodkéw
egzekwowania w dowolnej z ponizszych sytuaciji:

a) organ wspotpracujgcy uzna, ze organ wnioskujgcy nie dostarczyt wystarczajgcych
informaciji;

b) organ wspotpracujgcy uzna wniosek za sprzeczny z unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym;

c) organ wspotpracujgcy wykaze uzasadnione powody, ktore wskazujg, ze
zastosowanie sie do wniosku mogtoby znacznie utrudni¢ wykonywanie jego wiasne;j
dziatalno$ci.

Artykut 24
Procedura dotyczaca wnioskow o wzajemna pomoc
1. Przed ztozeniem wniosku na mocy art. 22 lub 23 organ wnioskujgcy doktada wszelkich
staran, aby przeprowadzi¢ wszelkie mozliwe postepowania.
2. Sktadajgc wniosek, o ktérym mowa w art. 22 lub 23, organ wnioskujgcy udziela

wszelkich dostepnych informacji, by umozliwi¢ organowi wspotpracujgcemu zrealizowanie
wniosku, w tym przekazuje wszelkie dowody mozliwe do uzyskania wytgcznie w panstwie
cztonkowskim organu wnioskujgcego.

3. Do celéw przekazywania wnioskow, o ktorych mowa w art. 22 i 23, i prowadzenia catej
zwigzanej z nimi komunikacji stosuje system informacyjny i komunikacyjny, o ktérym mowa w
art. 34, z wykorzystaniem elektronicznych standardowych formularzy.

4. Komunikacja odbywa sie bezposrednio miedzy zaangazowanymi organami nadzoru
rynku lub za posrednictwem jednolitych urzedéw tacznikowych zainteresowanych panstw
cztonkowskich.

5. Zainteresowane organy nadzoru rynku uzgadniajg, jakie jezyki majg by¢ stosowane we
wnioskach, o ktérych mowa w art. 22 i 23, oraz podczas prowadzenia catej zwigzanej z nimi
komunikacji.

6. Jezeli zainteresowane organy nadzoru rynku nie sg w stanie osiggng¢ porozumienia w
sprawie stosowanych jezykow, wnioski, o ktérych mowa w art. 22 i 23, przesyta sie w jezyku
urzedowym panstwa cztonkowskiego organu wnioskujgcego, a odpowiedzi na takie wnioski —
w jezyku urzedowym panstwa cztonkowskiego organu wspotpracujgcego. W takim przypadku
organ wnioskujgcy i organ wspétpracujagcy zapewniajg ttumaczenie wnioskdéw, odpowiedzi lub
innych dokumentéw otrzymanych od drugiego organu.

7. System informacyjny i komunikacyjny, o ktérym mowa w art. 34, zapewnia
zainteresowanym jednolitym urzedom tgcznikowym uporzadkowane informacje na temat



przypadkow wzajemnej pomocy. Korzystajgc z tych informaciji, jednolite urzedy tgcznikowe
udzielajg wszelkiego wsparcia niezbednego do utatwienia pomocy.

ROZDZIAL VI
PRODUKTY WPROWADZANE NA RYNEK UNII

Artykut 25

Kontrole produktow wprowadzanych na rynek Unii

1. Panstwa cztonkowskie wyznaczajg organy celne, co najmniej jeden organ nadzoru
rynku lub dowolny inny organ na swoim terytorium jako organy odpowiedzialne za
kontrole produktéw wprowadzanych na rynek Unii.
Kazde panstwo cztonkowskie powiadamia Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie, za
posrednictwem systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34, o
organach wyznaczonych na podstawie akapitu pierwszego oraz o obszarach ich kompetencji.

2. Organy wyznaczone na podstawie ust. 1 majg uprawnienia i zasoby niezbedne do
wtasciwego wykonania powierzonych im zadan, o ktérych mowa w tym ustepie.
3. Produkty podlegajgce prawu Unii, ktére majg zostac objete procedurg celng

,dopuszczenia do obrotu”, podlegajg kontrolom przeprowadzanym przez organy
wyznaczone na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu. Organy te przeprowadzajg
wspomniane kontrole na podstawie analizy ryzyka zgodnie z art. 46 i 47 rozporzgdzenia
(UE) nr 952/2013 oraz, w stosownych przypadkach, na podstawie podejscia opartego na
analizie ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3 akapit drugi niniejszego rozporzgdzenia.
4. Informacje na temat ryzyka sg wymieniane miedzy:

a) organami wyznaczonymi na podstawie ust. 1 niniejszego artykutu zgodnie z art. 47
ust. 2 rozporzagdzenia (UE) nr 952/2013; a

b) organami celnymi zgodnie z art. 46 ust. 5 rozporzgdzenia (UE) nr 952/2013.

Jezeli organy celne w pierwszym punkcie wprowadzenia majg powody, aby podejrzewac, ze
produkty podlegajgce prawu Unii, ktdre podlegajg czasowemu sktadowaniu albo ktore zostaty
objete procedurg celng inng niz ,dopuszczenie do obrotu”, sg niezgodne z majgcym
zastosowanie prawem Unii lub stwarzajg ryzyko, wéwczas takie organy przekazujg wszystkie
stosowne informacje wtasciwemu urzedowi celnemu przeznaczenia.

5. Organy nadzoru rynku przekazujg organom wyznaczonym na podstawie ust. 1
informacje na temat kategorii produktow lub tozsamosci podmiotéw gospodarczych w
przypadku stwierdzenia wyzszego poziomu ryzyka niezgodnosci.

6. Do dnia 31 marca kazdego roku panstwa cztonkowskie przedstawiajg Komisiji
szczegotowe dane statystyczne obejmujgce kontrole przeprowadzone w poprzednim roku
kalendarzowym przez organy wyznaczone na podstawie ust. 1 w odniesieniu do produktow
podlegajgcych prawu Unii. Dane statystyczne obejmujg liczbe interwencji w ramach kontroli
takich produktow w odniesieniu do bezpieczenstwa produktéw i ich zgodnosci z
wymaganiami.

Do dnia 30 czerwca kazdego roku Komisja sporzgdza sprawozdanie zawierajgce informacje
przekazane przez panstwa cztonkowskie za poprzedni rok kalendarzowy oraz analize
przedstawionych danych. Sprawozdanie publikuje sie w systemie informacyjnym i
komunikacyjnym, o ktérym mowa w art. 34.



7. W przypadku otrzymania informacji o powaznym ryzyku stwarzanym przez produkty
podlegajgce prawu Unii przywozone z panstwa trzeciego Komisja zaleca danemu panstwu
cztonkowskiemu podjecie odpowiednich srodkéw nadzoru rynku.

8. Komisja, po konsultacji z Siecig, moze przyjmowac akty wykonawcze okreslajgce
poziomy odniesienia i techniki kontroli na podstawie wspodlnej analizy ryzyka na poziomie Unii
w celu zapewnienia spojnego egzekwowania prawa Unii, wzmocnienia kontroli produktow
wprowadzanych na rynek Unii oraz zapewnienia skutecznego i jednolitego poziomu takich
kontroli. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajgca, o ktérej mowa
w art. 43 ust. 2.

9. Komisja przyjmuje akty wykonawcze doktadniej okreslajgce szczegoty dotyczgce
danych, ktére nalezy przedstawi¢ na podstawie ust. 6 niniejszego artykutu. Te akty
wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 43 ust. 2.

Artykut 26

Zawieszenie dopuszczenia do obrotu

1. Organy wyznaczone na podstawie art. 25 ust. 1 zawieszajg dopuszczenie produktu do
obrotu, jezeli w toku kontroli na mocy art. 25 ust. 3 zostanie ustalone, ze:

a) produktowi nie towarzyszy dokumentacja wymagana na mocy prawa Unii majgcego
zastosowanie do takiego produktu lub istniejg uzasadnione watpliwosci co do
autentycznosci, doktadnosci lub kompletnosci takiej dokumentacii;

b) produkt nie zostat oznakowany ani etykietowany zgodnie z prawem Unii, ktére ma
do niego zastosowanie;

c) produkt 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 biad;

d) nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz
dane kontaktowe, w tym adres pocztowy, podmiotu gospodarczego wykonujgcego zadania
dotyczgce produktu objetego okreslonym unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym nie
zostaty podane ani nie mozna ich ustali¢ zgodnie z art. 4 ust. 4; lub

e) z innych wzgledow, gdy istniejg przestanki, by przypuszczac, ze produkt nie jest
zgodny z prawem Unii, ktére ma do niego zastosowanie, lub ze produkt stwarza powazne
ryzyko dla zdrowia, bezpieczenstwa, srodowiska lub jakiegokolwiek innego interesu
publicznego, o ktérym mowa w art. 1.

2. Organy wyznaczone na podstawie art. 25 ust. 1 natychmiast powiadamiajg organy
nadzoru rynku o zawieszeniu dopuszczenia, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.
3. Jezeli organy nadzoru rynku majg uzasadnione podstawy, by sgdzi¢, ze produkt nie

jest zgodny z prawem Unii majgcym do niego zastosowanie lub stwarza powazne ryzyko,
zwracajg sie one do organdéw wyznaczonych na podstawie art. 25 ust. 1 z wnioskiem o
zawieszenie procesu dopuszczenia do obrotu w odniesieniu do tego produktu.

4, Powiadomienia na podstawie ust. 2 i wnioski na podstawie ust. 3 niniejszego artykutu
mogg by¢ skfadane za pomoca systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o ktérym mowa
w art. 34, w tym z wykorzystaniem elektronicznych interfejsow miedzy tym systemem a
systemami uzywanymi przez organy celne, o ile sg one dostepne.



Artykut 27

Dopuszczenie do obrotu

W przypadku gdy dopuszczanie produktu do obrotu zawieszono zgodnie z art. 26, produkt ten
dopuszcza sie do obrotu, jezeli spetnione zostaty wszelkie pozostate wymagania i formalnosci
zwigzane z takim dopuszczeniem do obrotu oraz jezeli spetniony zostat co najmniej jeden z
ponizszych warunkéw:

a) w ciggu czterech dni roboczych od dnia zawieszenia organy nadzoru rynku nie
zwrdcity sie do organdw wyznaczonych na podstawie art. 25 ust. 1 o utrzymanie
zawieszenia;

b) organy wyznaczone na podstawie art. 25 ust. 1 zostaty poinformowane przez organy
nadzoru rynku o udzielonej przez nie zgodzie na dopuszczenie produktu do obrotu.

Dopuszczenia do obrotu nie nalezy uwaza¢ za dowdd zgodnosci z prawem Unii.

Artykut 28

Odmowa dopuszczenia do obrotu

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdzg, ze dany produkt stwarza powazne
ryzyko, podejmujg srodki w celu zakazania wprowadzenia produktu do obrotu i zwracajg sie
do organow wyznaczonych na podstawie art. 25 ust. 1 o niedopuszczenie go do obrotu.
Zwracajg sie do tych organdw rowniez o zamieszczenie ponizszej adnotacji w celnym
systemie przetwarzania danych i, w stosownych przypadkach, na fakturze handlowe;j
towarzyszgcej produktowi i na kazdym innym istotnym dokumencie towarzyszgcym:

,Produkt niebezpieczny — niedopuszczony do obrotu — rozporzgdzenie (UE) 2019/1020".

Organy nadzoru rynku natychmiast wprowadzajg te informacje do systemu informacyjnego i
komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku stwierdzg, ze danego produktu nie mozna
wprowadzi¢ do obrotu, poniewaz nie jest on zgodny z prawem Unii, ktére ma do niego
zastosowanie, podejmujg srodki w celu zakazania wprowadzenia produktu do obrotu i
zwracajg sie do organow wyznaczonych na podstawie art. 25 ust. 1 o niedopuszczenie go do
obrotu. Zwracajg sie do tych organdw rowniez o zamieszczenie ponizszej adnotacji w
systemie przetwarzania danych organéw celnych i, w stosownych przypadkach, na fakturze
handlowej towarzyszgcej produktowi i na kazdym innym istotnym dokumencie
towarzyszacym:

,Produkt niezgodny z przepisami — niedopuszczony do obrotu — rozporzgdzenie (UE)
2019/1020".

Organy nadzoru rynku natychmiast wprowadzajg te informacje do systemu informacyjnego i
komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34.

3. W przypadku gdy produkt, o ktérym mowa w ust. 1 lub 2, jest nastepnie zgtaszany do
procedury celnej innej niz dopuszczenie do obrotu, a takze pod warunkiem ze organy
nadzoru rynku nie zgtaszajg zastrzezen, adnotacje wymagane na podstawie ust. 1 lub 2
zamieszcza sie rowniez — pod takimi samymi warunkami jak okreslono w ust. 1 lub 2 — na
dokumentach wykorzystywanych w zwigzku z tg procedurg.



4. Organy wyznaczone na podstawie art. 25 ust. 1 moga zniszczy¢ produkty stwarzajace
ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikéw korcowych lub w inny sposéb sprawic, ze
stang sie one niezdatne do uzytku, gdy dany organ uzna to za niezbedne i proporcjonalne.
Koszty takiego srodka ponosi osoba fizyczna lub prawna zgtaszajgca produkt do
dopuszczenia do obrotu.

Art. 197 i 198 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013 stosuje sie odpowiednio.
ROZDZIAL VIl
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Artykut 29

Unijna Sie¢ ds. Zgodnosci Produktéow

1. Niniejszym ustanawia sie Unijng Sie¢ ds. Zgodnos$ci Produktéw (zwang dalej
,IeCig”).

2. Celem Sieci jest petnienie funkcji platformy stuzgcej zorganizowanej koordynacji i
wspotpracy miedzy organami egzekwowania prawa panstw cztonkowskich i Komisjg oraz
optymalizacja praktyk w dziedzinie nadzoru rynku w Unii i zwiekszanie tym samym
skutecznosci nadzoru rynku.

Artykut 30

Struktura i funkcjonowanie Sieci

1. Sie¢ sktada sie z przedstawicieli kazdego panstwa cztonkowskiego, w tym
przedstawiciela kazdego z jednolitych urzedéw tgcznikowych, o ktérych mowa w art. 10,
oraz — fakultatywnie — eksperta krajowego, przewodniczgcych grup ADCO oraz
przedstawicieli Komisji.
2. Ustanawia sie odrebne lub wspdélne grupy ADCO w celu jednolitego stosowania
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Grupy ADCO skfadajg sie z przedstawicieli
krajowych organéw nadzoru rynku oraz — w razie potrzeby — z przedstawicieli jednolitych
urzedow tgcznikowych.
Posiedzenia grup ADCO sg przeznaczone wytgcznie dla przedstawicieli organéw nadzoru
rynku oraz Komisiji.
Zainteresowane strony, takie jak organizacje reprezentujgce na poziomie Unii interesy
przemystu, matych i srednich przedsiebiorstw (MSP), konsumentéw, laboratoridéw
badawczych, jednostek normalizacyjnych i jednostek oceniajgcych zgodnos$é, mogg zostaé
zaproszone do udziatu w posiedzeniach grup ADCO w zaleznosci od przedmiotu dyskusiji.
3. Komisja wspiera wspotprace miedzy organami nadzoru rynku za posrednictwem
Sieci i zacheca do takiej wspétpracy, a takze uczestniczy w posiedzeniach Sieci, jej
podgrup i grup ADCO.
4. Posiedzenia Sieci odbywajg sie w regularnych odstepach czasu oraz, w razie
koniecznosci, na uzasadniony wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego.
5. Sie¢ moze utworzy¢ state lub tymczasowe podgrupy zajmujgce sie konkretnymi
sprawami i zadaniami.
6. Sie¢ moze zapraszac ekspertow i inne osoby trzecie, w tym organizacje
reprezentujgce na poziomie Unii interesy przemystu, MSP, konsumentow, laboratoriow
badawczych, jednostek normalizacyjnych i jednostek oceniajgcych zgodnosc¢, do udziatu
w posiedzeniach w charakterze obserwatoréw lub do przedstawienia swojego stanowiska
na pismie.
7. Sie¢ doktada wszelkich staran, aby osiggng¢ konsensus. Decyzje podejmowane
przez Sie€ sg prawnie niewigzgcymi zaleceniami.
8. Sie¢ opracowuje wiasny regulamin.



Artykut 31

Rola i zadania Sieci

1. Wykonujgc zadania okreslone w ust. 2, Sie¢ zajmuje sie ogolnymi horyzontalnymi
kwestiami nadzoru rynku w celu utatwienia wspotpracy pomiedzy jednolitymi urzedami
tagcznikowymi, a takze z Komisja.

2. Zadania Sieci sg nastepujgce:

a) opracowanie, przyjecie i monitorowanie realizacji swojego programu prac;

b) utatwianie okreslenia wspolnych priorytetow dziatan w zakresie nadzoru rynku i
miedzysektorowej wymiany informacji dotyczgcych ocen produktéw, w tym oceny ryzyka,
metod prowadzenia badan i ich wynikdw, najnowszych postepéw naukowych i nowych
technologii, pojawiajgcych sie rodzajow ryzyka oraz innych aspektéw majgcych znaczenie
dla dziatalnosci kontrolnej i dotyczgcych wdrazania krajowych strategii nadzoru rynku i
dziatah w zakresie nadzoru rynku;

C) koordynowanie grup ADCO i ich dziatan;

d) organizowanie miedzysektorowych wspdlnych projektow z zakresu nadzoru rynku i
projektéw badawczych oraz okreslanie ich priorytetow;

e) wymiana specjalistycznej wiedzy i najlepszych praktyk, w szczegdolnosci w
odniesieniu do wdrazania krajowych strategii nadzoru rynku;

f) utatwianie organizacji programéw szkoleniowych oraz wymian cztonkow personelu;

g) organizowanie — we wspotpracy z Komisjg — kampanii informacyjnych i
dobrowolnych programoéw wzajemnych wizyt miedzy organami nadzoru rynku;

h) poddawanie pod dyskusje kwestii wynikajgcych z mechanizmoéw wzajemnej pomocy
transgranicznej;

i) udziat w opracowywaniu wskazéwek stuzgcych zapewnieniu skutecznego i
jednolitego stosowania niniejszego rozporzadzenia;

i) proponowanie finansowania dziatan, o ktérych mowa w art. 36;

k) przyczynianie sie do ujednolicenia praktyki administracyjnej w odniesieniu do
nadzoru rynku w panstwach cztonkowskich;

) doradzanie Komisji i wspieranie jej w kwestiach zwigzanych z dalszym rozwojem
systemu RAPEX i systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34,

m) promowanie wspotpracy oraz wymiany doswiadczen i najlepszych praktyk miedzy
organami nadzoru rynku a organami odpowiedzialnymi za kontrole na granicach
zewnetrznych Unii;

n) promowanie i utatwianie wspotpracy z innymi wtasciwymi sieciami i grupami, z
myslg o zbadaniu mozliwosci wykorzystywania nowych technologii na potrzeby nadzoru
rynku i identyfikowalnosci produktow;

0) regularna ocena krajowych strategii nadzoru rynku, przy czym pierwsza taka ocena
zostanie przeprowadzona do dnia 16 lipca 2024 r.;

p) podejmowanie wszelkich innych kwestii w dziataniach w ramach zakresu
kompetenciji Sieci, majgcych na celu przyczynienie sie do skutecznego funkcjonowania
nadzoru rynku w Unii.

Artykut 32



Rola i zadania grup ds. wspélpracy administracyjnej

1. Wykonujgc zadania okreslone w ust. 2, grupy ADCO zajmujg sie specyficznymi
kwestiami zwigzanymi z nadzorem rynku i specyficznymi kwestiami sektorowymi.

2. Zadania grup ADCO sg nastepujgce:

a) utatwianie jednolitego stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego w
zakresie swoich kompetencji w celu zwiekszenia skutecznosci nadzoru rynku na catym
rynku wewnetrznym;

b) promowanie komunikacji miedzy organami nadzoru rynku a Siecig oraz pogtebianie
wzajemnego zaufania miedzy organami nadzoru rynku;

c) ustanawianie i koordynowanie wspdlnych projektow, takich jak transgraniczne
wspolne dziatania w zakresie nadzoru rynku;

d) opracowanie wspolnych praktyk i metod skutecznego nadzoru rynku;

e) wzajemne informowanie sie o krajowych metodach i dziataniach z zakresu nadzoru
rynku oraz opracowanie i promowanie najlepszych praktyk;

f) okreslanie lezgcych we wspolnym interesie kwestii dotyczgcych nadzoru rynku i
proponowanie wspoélnych podejs¢, ktére nalezy przyjaé;

9) utatwianie sektorowych ocen produktow, wigcznie z ocenami ryzyka, metodami
prowadzenia badan i ich wynikami, najnowszymi postepami naukowymi i innymi aspektami
majgcymi znaczenie dla dziatalnosci kontrolnej.

Artykut 33 Rola i zadania
Komisji
Zadania Komisji sg nastepujgce:

a) wspieranie Sieci, jej podgrup i grup ADCO za posrednictwem sekretariatu
wykonawczego zapewniajgcego wsparcie techniczne i logistyczne;

b) prowadzenie i udostepnianie jednolitym urzedom tgcznikowym i przewodniczgcym
grup ADCO aktualnej listy przewodniczgcych grup ADCO wraz z ich danymi kontaktowymi;
C) wspieranie Sieci w opracowaniu i monitorowaniu jej programu prac;

d) wspieranie funkcjonowania punktow kontaktowych ds. produktéw, ktore maja
obowigzki wyznaczone przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego;

e) okreslanie, w porozumieniu z Siecig, potrzeby dodatkowych zdolnosci badawczych
oraz proponowanie rozwigzan w tym celu zgodnie z art. 21;
f) stosowanie instrumentéw wspotpracy miedzynarodowej, o ktérych mowa w art. 35;

9) zapewnianie wsparcia na rzecz ustanowienia odrebnych lub wspélnych grup ADCO;

h) opracowanie i utrzymywanie systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o ktérym
mowa w art. 34, w tym interfejsu, o ktbrym mowa w art. 34 ust. 7, a takze interfejsu z
krajowymi bazami danych nadzoru rynku, oraz publiczne udostepnianie informaciji przy
pomocy tego systemu;

i) wspieranie Sieci w wykonywaniu prac przygotowawczych lub pomocniczych w
zwigzku z realizacjg dziatan w zakresie nadzoru rynku zwigzanych ze stosowaniem
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, takich jak badania, programy, oceny, analizy
poréwnawcze, wzajemne wspolne wizyty i programy wizyt, wymiana cztonkoéw personelu,



prace badawcze, prace laboratoryjne, badania biegtosci, badania miedzylaboratoryjne i
prace z zakresu oceny zgodnosci;

i) przygotowywanie unijnych kampanii nadzoru rynku oraz podobnych dziatan i
pomaganie przy ich realizacji;

k) organizowanie wspoélnych projektow z zakresu nadzoru rynku i projektow
badawczych oraz wspdélnych programéw szkoleniowych, utatwianie wymiany cztonkéw
personelu pomiedzy organami nadzoru rynku oraz — w razie potrzeby — z organami
nadzoru rynku panstw trzecich lub organizacjami miedzynarodowymi, oraz organizowanie
kampanii informacyjnych i dobrowolnych programéw wzajemnych wizyt miedzy organami
nadzoru rynku;

) przeprowadzanie dziatan w ramach programow pomocy technicznej, wspotpraca z
panstwami trzecimi oraz propagowanie i rozwijanie unijnej polityki i unijnych systemow
nadzoru rynku wsrdd zainteresowanych stron w Unii i na poziomie miedzynarodowym;
m) sprzyjanie rozwijaniu fachowej wiedzy technicznej lub naukowej na potrzeby
wdrozenia wspotpracy administracyjnej w zakresie nadzoru rynku;

n) badanie, na wniosek Sieci lub z wtasnej inicjatywy, wszelkich kwestii odnoszgcych
sie do stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz wydawanie wytycznych, zalecen i
najlepszych praktyk, aby zachecac do spojnego stosowania niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 34

System informacyjny i komunikacyjny

1. Komisja rozwija i utrzymuje system informacyjny i komunikacyjny stuzgcy do
gromadzenia, przetwarzania i przechowywania w uporzgdkowany sposoéb informaciji
dotyczacych kwestii zwigzanych z egzekwowaniem unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, w celu poprawy wymiany danych miedzy panstwami cztonkowskimi, w
tym na potrzeby wnioskéw o udzielenie informacji, z zapewnieniem kompleksowego
ogladu dziatan, wynikéw i tendencji w zakresie nadzoru rynku. Dostep do tego systemu
majg Komisja, organy nadzoru rynku, jednolite urzedy tgcznikowe oraz organy
wyznaczone na podstawie art. 25 ust. 1. Komisja opracowuje i utrzymuje publiczny
interfejs uzytkownika tego systemu, w ktorym uzytkownikom korncowym sg dostarczane
kluczowe informacje na temat dziatan w zakresie nadzoru rynku.

2. Komisja rozwija i utrzymuje elektroniczne interfejsy miedzy systemem, o ktérym
mowa w ust. 1, a krajowymi systemami nadzoru rynku.

3. Jednolite urzedy tgcznikowe wprowadzajg do systemu informacyjnego i
komunikacyjnego nastepujgce informacje:

a) tozsamosc¢ organéw nadzoru rynku w ich panstwie cztonkowskim oraz obszary
kompetenc;ji tych organdéw zgodnie z art. 10 ust. 2;

b) tozsamosc¢ organow wyznaczonych na podstawie art. 25 ust. 1;

c) krajowg strategie nadzoru rynku opracowang przez ich panstwo cztonkowskie na
mocy art. 13 oraz wyniki przegladu i oceny strategii nadzoru rynku.
4. Organy nadzoru rynku wprowadzajg do systemu informacyjnego i komunikacyjnego
nastepujgce informacje dotyczgce produktéw udostepnionych na rynku, w odniesieniu do
ktorych przeprowadzono szczegotowg kontrole zgodnosci, nie naruszajgc przepiséw art. 12



dyrektywy 2001/95/WE ani art. 20 niniejszego rozporzadzenia, oraz, w stosownych
przypadkach, dotyczgce produktow wprowadzanych na rynek Unii, w przypadku ktérych na
terytorium tych organéw zawieszono proces dopuszczenia do obrotu zgodnie z art. 26
niniejszego rozporzgdzenia:

a) srodki zgodnie z art. 16 ust. 5 podjete przez ten organ nadzoru rynku;

b) sprawozdania z przeprowadzonych przez nie badan;

c) dziatania naprawcze podjete przez zainteresowane podmioty gospodarcze;
d) tatwo dostepne raporty o urazach spowodowanych przez dany produkt;

e) wszelkie sprzeciwy wniesione przez panstwo cztonkowskie zgodnie z majgcymi
zastosowanie procedurami ochronnymi okreslonymi w unijnym prawodawstwie
harmonizacyjnym, ktore majg zastosowanie do produktu, i wszelkie pozniejsze dziatania
nastepcze;

f) jesli te informacje sg dostepne — przypadki niedopetnienia przez upowaznionych
przedstawicieli obowigzkdw wynikajgcych z art. 5 ust. 2;

9) jesli te informacje sg dostepne — przypadki niedopetnienia przez producentéw
obowigzkdéw wynikajgcych z art. 5 ust.

1.

5. Jezeli organy nadzoru rynku uznajg to za uzyteczne, mogg one wprowadzi¢ do
systemu informacyjnego i komunikacyjnego wszelkie dodatkowe informacje zwigzane z
przeprowadzanymi przez siebie kontrolami i wynikami przeprowadzonych przez siebie lub na
swoj wniosek badan.

6. Jezeli jest to istotne z punktu widzenia egzekwowania unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego oraz do celéw zminimalizowania ryzyka, organy celne pobierajg z
krajowych systemow celnych informacje na temat produktéw objetych procedurg celng
,dopuszczenia do obrotu” zwigzane z egzekwowaniem unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego i przesytajg te dane do systemu informacyjnego i komunikacyjnego.

7. Komisja opracowuje elektroniczny interfejs umozliwiajgcy przesytanie danych miedzy
krajowymi systemami celnymi a systemem informacyjnym i komunikacyjnym. Interfejs ten
zostanie wdrozony w terminie czterech lat od dnia przyjecia odpowiedniego aktu
wykonawczego, o ktorym mowa w ust. 8.

8. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajgce szczegoty ustalen dotyczacych
wdrazania ust. 1-7 niniejszego artykutu, w szczegolnosci przetwarzania danych, ktére bedag
stosowane do danych zgromadzonych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu, a takze
wskazujgce, jakie dane nalezy przesta¢ zgodnie z ust. 6 i 7 niniejszego artykutu. Te akty
wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 43 ust. 2.

Artykut 35

Wspoélpraca miedzynarodowa

1. W celu poprawy skutecznosci nadzoru rynku w Unii Komisja moze wspotpracowac
z organami regulacyjnymi panstw trzecich lub organizacjami miedzynarodowymi oraz
wymienia¢ z nimi informacje zwigzane z nadzorem rynku w ramach uméw zawartych
miedzy Unig a panstwami trzecimi lub organizacjami miedzynarodowymi. Wszelkie takie
umowy opierajg sie na zasadzie wzajemnosci, zawierajg postanowienia dotyczgce
poufnosci odpowiadajgce postanowieniom majgcym zastosowanie w Unii oraz
zapewniajg zgodnos¢ wszelkiej wymiany informacji z majgcym zastosowanie prawem
Unii.

2. Wspotpraca lub wymiana informacji moze odnosic sie miedzy innymi do:



a) stosowanych metod oceny ryzyka i wynikdw badan produktéw;
b) skoordynowanego odzyskiwania produktu lub innych podobnych dziatan;
c) srodkéw podjetych przez organy nadzoru rynku na podstawie art. 16.

3. Komisja moze zatwierdzi¢ okreslony system kontroli przedwywozowej produktow
przeprowadzanej przez panstwo trzecie w odniesieniu do produktéw bezposrednio przed ich
wywozem do Unii, aby sprawdzi¢, czy produkty te spetniajg wymagania okreslone w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym, ktére ma do nich zastosowanie. Zatwierdzenia mozna
udzieli¢ w odniesieniu do jednego produktu lub wiekszej ich liczby, w odniesieniu do jednej
kategorii produktéw lub wiekszej ich liczby lub w odniesieniu do produktéw lub kategorii
produktow wytwarzanych przez okreslonych producentow.

4. Komisja sporzgdza i prowadzi wykaz tych produktéw lub kategorii produktéw, w
odniesieniu do ktorych udzielono zatwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 3, i podaje ten wykaz
do wiadomosci publiczne;.

5. Panstwo trzecie moze uzyskac¢ zatwierdzenie na podstawie ust. 3, wytgcznie jezel
spetnione sg nastepujgce warunki:

a) panstwo trzecie posiada skuteczny system weryfikacji zgodnosci produktéow
wywozonych do Unii, a kontrole przeprowadzane w tym panstwie trzecim sg wystarczajgco
skuteczne i efektywne, aby zastgpi¢ bgdz ograniczy¢ kontrole przywozu;

b) audyty w Unii oraz, w stosownych przypadkach, w panstwie trzecim wykazuja, ze
produkty wywozone z tego panstwa trzeciego do Unii spetniajg wymagania okreslone w
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym.

6. W przypadku uzyskania takiego zatwierdzenia ocena ryzyka stosowana do kontroli
przywozu tych produktow lub kategorii produktow wprowadzanych na rynek Unii, o ktérych
mowa w ust. 3, obejmuje udzielone zatwierdzenia.

Organy wyznaczone na mocy art. 25 ust. 1 moga jednak przeprowadzac¢ kontrole tych
produktow lub kategorii produktow wprowadzanych na rynek Unii, w tym w celu zapewnienia
skutecznosci kontroli przedwywozowych przeprowadzanych przez panstwo trzecie dla
ustalenia zgodnosci z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.

7. W zatwierdzeniu, o ktérym mowa w ust. 3, wskazuje sie wtasciwy organ panstwa
trzeciego, ktory ponosi odpowiedzialnos¢ za przeprowadzanie kontroli przedwywozowych,
przy czym ten witasciwy organ jest odpowiednikiem podczas wszystkich kontaktow z Unig.

8. Wiasciwy organ, o ktérym mowa w ust. 7, zapewnia oficjalng weryfikacje produktéw
przed ich wprowadzeniem na teren Unii.
9. Jezeli kontrole produktow wprowadzanych na rynek Unii, o ktérych mowa w ust. 3

niniejszego artykutu, wykazujg znaczgcg niezgodnosc¢, organy nadzoru rynku natychmiast
informujg o tym Komisje za posrednictwem systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o
ktorym mowa w art. 34, i dostosowujg poziom kontroli takich produktow.

10.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze w celu zatwierdzenia poszczegdélnych systeméw
kontroli przedwywozowych produktow, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu. Te akty
wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 43 ust. 2.
11.  Komisja regularnie monitoruje prawidtowe funkcjonowanie zatwierdzenia udzielonego
na mocy ust. 3 niniejszego artykutu. Komisja przyjmuje akty wykonawcze, na mocy ktorych
wycofuje to zatwierdzenie, jezeli okaze sie, ze produkty wprowadzane na rynek Unii w
znaczgcej liczbie przypadkéw nie sg zgodne z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym. Te
akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajgca, o ktérej mowa w art. 43
ust.

2. Komisja natychmiast informuje o tym zainteresowane panstwo trzecie.

12.System kontroli przedwywozowej produktéw jest oceniany zgodnie z art. 42 ust. 4.

ROZDZIAL IX



PRZEPISY FINANSOWE

Artykut 36
Dziatalnos¢ finansowa
1. Unia finansuje wykonywanie zadan Sieci, o ktérych mowa w art. 31, oraz
wzajemnych ocen, o ktérych mowa w art. 12.
2. Unia moze finansowac nastepujgce dziatania zwigzane ze stosowaniem

niniejszego rozporzadzenia:
a) funkcjonowanie punktow kontaktowych ds. produktow;

b) ustanawianie i funkcjonowanie unijnych jednostek badawczych, o ktérych mowa w
art. 21;

C) opracowywanie instrumentow wspotpracy miedzynarodowej, o ktérych mowa w art.
35;

d) opracowanie i aktualizowanie materiatow stuzgcych do sporzgdzenia wytycznych w
zakresie nadzoru rynku;

e) udostepnianie Komisji specjalistycznej wiedzy technicznej lub naukowej, ktéra
pomoze Komisji w realizacji wspotpracy administracyjnej w zakresie nadzoru rynku;

f) wdrazanie krajowych strategii nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 13;

g) kampanie nadzoru rynku przygotowane przez panstwa cztonkowskie i Unie oraz
powigzane dziatania, w tym zasoby i sprzet, narzedzia informatyczne i szkolenia;

h) wykonywanie prac przygotowawczych lub pomocniczych w zwigzku dziataniami w
zakresie nadzoru rynku zwigzanymi ze stosowaniem unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego, takich jak: badania, programy, oceny, wytyczne, analizy poréwnawcze,
wzajemne wspolne wizyty i programy wizyt, wymiana pracownikow, prace badawcze,
dziatania szkoleniowe, prace laboratoryjne, badania biegtosci, badania miedzylaboratoryjne
| prace z zakresu oceny zgodnoSci;

i) przeprowadzanie dziatan w ramach programow zapewniajgcych pomoc techniczng,
wspotprace z panstwami trzecimi oraz propagowanie i rozwijanie polityki i systemow
nadzoru rynku Unii wsréd zainteresowanych stron w Unii i na szczeblach
miedzynarodowych.

3. Unia finansuje elektroniczny interfejs, o ktorym mowa w art. 34 ust. 7, w tym rozwdj
systemu informacyjnego i komunikacyjnego, o ktérym mowa w art. 34, aby umozliwi¢ temu
systemowi otrzymywanie automatycznych przeptywow danych elektronicznych z krajowych
systemow celnych.

4. Unia finansuje interfejsy elektroniczne, o ktérych mowa w art. 34 ust. 2, umozliwiajgce
wymiane danych pomiedzy systemem informacyjnym i komunikacyjnym, o ktérym mowa w
art. 34, a krajowymi systemami nadzoru rynku.

5, Wsparcie finansowe ze strony Unii w odniesieniu do dziatan wspierajgcych niniejsze
rozporzgdzenie realizuje sie zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE, Euratom) 2018/1046 (*) w sposob bezposredni albo poprzez powierzenie zadan
zwigzanych z wykonaniem budzetu podmiotom wymienionym w art. 62 ust. 1 lit. c) tego
rozporzadzenia.



6. Kazdego roku wiadza budzetowa ustala wysokos¢ srodkdw przydzielanych na
realizacje dziatan, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, w granicach
obowigzujgcych ram finansowych.

7. Srodki przydzielone przez wtadze budzetowg na rzecz finansowania dziatan w
zakresie nadzoru rynku mogg réwniez pokry¢ wydatki zwigzane z pracami
przygotowawczymi, dziataniami z zakresu monitorowania, kontroli, audytu i oceny, ktorych
przeprowadzenie jest konieczne do celdéw zarzgdzania dziataniami okreslonymi w niniejszym
rozporzgdzeniu oraz do osiggniecia ich celow. Wydatki te obejmujg koszty prowadzenia
badan, organizowania spotkan ekspertéw, dziatan w zakresie informacji i komunikacji, w tym
dziatan z zakresu instytucjonalnej komunikaciji priorytetéw politycznych Unii, w takim zakresie,
w jakim sg one zwigzane z ogdlnymi celami dziatan w zakresie nadzoru rynku, wydatki
powigzane z sieciami technologii informacyjnej skupiajgcymi sie na przetwarzaniu informaciji
oraz ich wymianie wraz ze wszystkimi innymi powigzanymi wydatkami na pomoc techniczng i
administracyjng, ktore ponosi Komisja.

Artykut 37

Ochrona intereséw finansowych Unii

1. W trakcie realizacji dziatan finansowanych na podstawie niniejszego rozporzgdzenia
Komisja podejmuje odpowiednie $srodki zapewniajgce ochrone intereséw finansowych Unii
przez stosowanie srodkdéw zapobiegania naduzyciom finansowym, korupcji i innym
nielegalnym dziataniom, poprzez skuteczne kontrole oraz, w razie wykrycia nieprawidtowosci,
poprzez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych oraz, w stosownych przypadkach,
poprzez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce kary administracyjne i pieniezne.

2. Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunat Obrachunkowy sg uprawnieni do
przeprowadzenia audytu — na podstawie dokumentdéw oraz kontroli na miejscu — w
odniesieniu do wszystkich beneficjentow dotacji, wykonawcow i podwykonawcow, ktérzy
otrzymali unijne $rodki finansowe na podstawie niniejszego rozporzgdzenia.

3. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze przeprowadzaé
dochodzenia, w tym kontrole na miejscu, zgodnie z przepisami i procedurami okreslonymi w
rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 (*) oraz w
rozporzgdzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 (*), aby ustali¢, czy doszto do naduzycia
finansowego, korupciji lub innych nielegalnych dziatan majgcych wptyw na interesy finansowe
Unii w zwigzku z umowg o udzielenie dotacji lub decyzjg o udzieleniu dotacji lub
zamowieniem sfinansowanym na podstawie niniejszego rozporzgdzenia.

(52) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad
finansowych majgcych zastosowanie do budzetu ogdélnego Unii, zmieniajace rozporzgdzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr
1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014
oraz decyzje nr 541/2014/UE, a takze uchylajagce rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).).
(53) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrzesnia 2013 r. dotyczace
dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U. L
248 2 18.9.2013, s. 1).

(54) Rozporzgdzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz
inspekcji przeprowadzanych przez Komisjg¢ w celu ochrony interesow finansowych Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami
finansowymi i |nnym| nlepraW|d+0WOSC|am| (Dz.U. L 292 z15.11.1996, s. 2).

4. Nie naruszajac przepisow ust. 1, 2 i 3, w umowach o wspotpracy z panstwami trzecimi i z
organizacjami miedzynarodowymi, zamOW|en|ach umowach o udzielenie dotacji i decyzjach
o udzieleniu dotacji wynikajgcych z wdrozenia niniejszego rozporzgdzenia zamieszcza sie
przepisy wyraznie upowazniajgce Komisje, Trybunat Obrachunkowy i OLAF do prowadzenia
takich audytéw i dochodzen zgodnie z ich odpowiednimi uprawnieniami.



ROZDZIAL X
ZMIANY

Artykut 38
Zmiany w dyrektywie 2004/42/WE
Uchyla sie art. 6 i 7 dyrektywy 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*).

Artykut 39
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008

1.W rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008 wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) tytut otrzymuje brzmienie:

,Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr
339/93”;

2) w art. 1 uchyla sie ust. 2 3;

3) w art. 2 uchyla sie pkt 1, 2, 14, 15, 17, 18 i 19;

4) uchyla sie rozdziat |ll zawierajgcy art. 15-29;

5) w art. 32 ust. 1 wprowadza sie nastepujgce zmiany:
a) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) opracowanie i aktualizacja materiatow stuzgcych do sporzadzenia wytycznych w
dziedzinie akredytacji, notyfikowania Komisji jednostek oceniajgcych zgodnosé i oceny
zgodnosci;”; b) uchyla sie lit. d) i e);

c) lit. f) i g) otrzymujg brzmienie:

,f) wykonywanie prac przygotowawczych lub pomocniczych w zwigzku z realizacjg
dziatan w zakresie oceny zgodnosci, metrologii i akredytacji majacych zwigzek z
wdrazaniem prawodawstwa wspolnotowego, takich jak badania, programy, oceny,
wytyczne, analizy porownawcze, wzajemne wspolne wizyty, prowadzenie prac
badawczych, opracowanie i utrzymanie baz danych, dziatalnos¢ szkoleniowa, prace

laboratoryjne, badania biegtosci, badania miedzylaboratoryjne i prace z zakresu oceny
zgodnosci;

g) dziatania realizowane w ramach programéw pomocy technicznej, wspotpraca z
panstwami trzecimi oraz propagowanie i rozwijanie europejskiej oceny zgodnos$ci oraz
polityk i systemow akredytacji wsrod zainteresowanych stron we Wspaolnocie i na
poziomie miedzynarodowym.”.

2. Odestania do uchylonych przepisow rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008 traktuje sie jako
odestania do odpowiednich przepiséw niniejszego rozporzgdzenia, zgodnie z tabelg korelacji
znajdujacy sie w zatgczniku Il do niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 40
Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 305/2011
Art. 56 ust. 1 akapit pierwszy rozporzgdzenia (UE) nr 305/2011 otrzymuje brzmienie:



»1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego z panstw cztonkowskich majg
wystarczajgce powody, by sadzi¢, ze wyréb budowlany, objety normg zharmonizowang lub
dla ktérego wydano europejskg ocene techniczng, nie posiada deklarowanych wtasciwosci
uzytkowych i stanowi zagrozenie dla spetnienia objetych niniejszym rozporzgdzeniem
podstawowych wymagan dotyczgcych obiektow budowlanych, dokonujg one oceny tego
wyrobu pod katem spetnienia odnosnych wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzgdzeniu. Odpowiednie podmioty gospodarcze wspotpracujg w razie koniecznosci z
organami nadzoru rynku.”.

(**) Dyrektywa 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie ograniczen emisji lotnych
zwigzkdéw organicznych w wyniku stosowania rozpuszczalnikéow organicznych w niektérych farbach i lakierach oraz produktach
do odnawiania pojazdéw, a takze zmieniajgca dyrektywe 1999/13/WE (Dz.U. L 143 z 30.4.2004, s. 87).
ROZDZIAL XI

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 41
Sankcje

1. Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczgce sankcji majgcych
zastosowanie do naruszen przepisOw niniejszego rozporzgdzenia oraz unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego wymienionego w zatgczniku I, na mocy ktérych
naktada sie zobowigzania na podmioty gospodarcze, oraz podejmujg wszystkie srodki
niezbedne w celu zapewnienia ich wykonywania zgodnie z prawem krajowym.

2. Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce.

3. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje o tych przepisach, jezeli nie zostaty
one wczesniej zgtoszone, do dnia 16 pazdziernika 2021 r., a takze powiadamiajg jg
niezwtocznie o wszelkich p6zniejszych zmianach, ktore ich dotycza.

Artykut 42
Ocena, przeglad i wytyczne

1. Do dnia 31 grudnia 2026 r., a nastepnie co 5 lat, Komisja dokonuje oceny niniejszego
rozporzgdzenia pod kagtem okreslonych w nim celdw i przedstawia sprawozdanie na ten
temat Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu.

2. W sprawozdaniu ocenia sie to, czy osiggnieto cele niniejszego rozporzgdzenia, w
szczegolnosci w odniesieniu do ograniczenia liczby produktéw niezgodnych z wymaganiami
na rynku Unii, zapewnienia efektywnego i skutecznego egzekwowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego na obszarze Unii, usprawnienia wspétpracy miedzy
wtasciwymi organami i wzmocnienia kontroli produktow wprowadzanych na rynek Unii, z
uwzglednieniem wptywu na dziatalnos¢ gospodarczg, a w szczegolnosci na MSP. Ponadto
ocenia sie rowniez zakres stosowania niniejszego rozporzgdzenia, skutecznos¢ systemu
wzajemnej oceny i dziatan w zakresie nadzoru rynku, na rzecz ktérych przeznacza sie
finansowanie unijne, w Swietle wymagan okreslonych w strategiach politycznych i prawie Unii,
oraz mozliwosci dalszej poprawy wspotpracy miedzy organami nadzoru rynku i organami
celnymi.

3. Do dnia 16 lipca 2023 r. Komisja przygotuje sprawozdanie z oceny wykonania art. 4.
Sprawozdanie zawiera w szczegodlnosci ocene zakresu stosowania tego artykutu, jego
skutkéw oraz kosztéw i korzysci z nim zwigzanych. Sprawozdanie przedktada sie w razie
potrzeby wraz z wnioskiem ustawodawczym.



4. W ciggu 4 lat od pierwszego zatwierdzenia okreslonego systemu kontroli
przedwywozowej produktéw, o ktérym mowa w art. 35 ust. 3, Komisja przeprowadza ocene
jego skutkow i oszczednosci kosztowe.

5. W celu utatwienia wykonania niniejszego rozporzgdzenia Komisja opracowuje
wytyczne dotyczgce praktycznego wykonania art. 4 do celéw organéw nadzoru rynku i
podmiotéw gospodarczych.

Artykut 43

Procedura komitetowa

1. Komisje wspiera komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzgdzenia
(UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje sie art. 5 rozporzgdzenia
(UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego w zakresie uprawnien wykonawczych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4, art. 21
ust. 9, art. 25 ust. 8, art. 35 ust. 10 i art. 35 ust. 11 niniejszego rozporzadzenia, i stosuje sie
art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 44
Wejscie w zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje sie od dnia 16 lipca 2021 r. Jednakze art. 29, 30, 31, 32, 33
i 36 stosuje sie od dnia 1 stycznia 2021 r.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2019 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu

A. TAJANI Rady
Przewodniczgcy G. CIAMBA
Przewodni

czgcy



ZAtACZNIK |

Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego

1. Dyrektywa Rady 69/493/EWG z dnia 15 grudnia 1969 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do szkfa krysztatowego (Dz.U. L
326 z 29.12.1969, s. 36);

2. Dyrektywa Rady 70/157/EWG z dnia 6 lutego 1970 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do dopuszczalnego poziomu
hatasu i uktadu wydechowego pojazdéw silnikowych (Dz.U. L 42 z 23.2.1970, s. 16);

3. Dyrektywa Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do butelek wykorzystywanych jako
pojemniki pomiarowe (Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 14);

4. Dyrektywa Rady 75/324/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do dozownikéw aerozoli (Dz.U. L
147 2 9.6.1975, s. 40);

5. Dyrektywa Rady 76/211/EWG z dnia 20 stycznia 1976 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do paczkowania wedtug masy lub
objetosci niektorych produktéw w opakowaniach jednostkowych (Dz.U. L 46 z 21.2.1976,
s. 1);

6. Dyrektywa Rady 80/181/EWG z dnia 20 grudnia 1979 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do jednostek miar i uchylajgca
dyrektywe 71/354/EWG (Dz.U. L 39 z 15.2.1980, s. 40);

7. Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogéw
sprawnosci dla nowych kottow wody gorgcej opalanych paliwem ptynnym lub gazowym
(Dz.U. L 167 2 22.6.1992, s. 17);

8. Dyrektywa 94/11/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszgcych sie do etykietowania materiatéw uzywanych w gtéwnych
czesciach sktadowych obuwia przeznaczonego do sprzedazy konsumentom (Dz.U. L 100
219.4.1994, s. 37);

9. Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w
sprawie opakowan i odpadoéw opakowaniowych (Dz.U. L 365 z 31.12.1994, s. 10);

10.  Dyrektywa 98/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 pazdziernika
1998 r. odnoszgca sie do jakosci benzyny i olejow napedowych oraz zmieniajgca
dyrektywe Rady 93/12/EWG (Dz.U. L 350 z 28.12.1998, s. 58);

11.  Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z
7.12.1998, s. 1);

12.  Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do emisji hatasu
do srodowiska przez urzgdzenia uzywane na zewngtrz pomieszczen (Dz.U. L 162 z
3.7.2000, s. 1);

13.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/53/WE z dnia 18 wrzesnia 2000
r. w sprawie pojazdéw wycofanych z eksploatacji (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 34);

14. Rozporzgdzenie (WE) nr 2003/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
pazdziernika 2003 r. w sprawie nawozéw (Dz.U. L 304 z 21.11.2003, s. 1);

15. Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie detergentow (Dz.U. L 104 z 8.4.2004, s. 1);

16. Rozporzgdzenie (WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. dotyczace trwatych zanieczyszczen organicznych i zmieniajgce dyrektywe
79/117/EWG (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 7);



17.  Dyrektywa 2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
w sprawie ograniczen emisji lotnych zwigzkéw organicznych w wyniku stosowania
rozpuszczalnikdw organicznych w niektérych farbach i lakierach oraz produktach do
odnawiania pojazdow, a takze zmieniajgca dyrektywe 1999/13/WE (Dz.U. L 143 z
30.4.2004, s. 87);

18.  Dyrektywa 2005/64/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. dotyczgca homologaciji typu pojazdéw mechanicznych pod wzgledem ich
przydatnosci do ponownego uzycia, zdolnosci do recyklingu

i odzysku oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 70/156/EWG (Dz.U. L 310 z 25.11.2005, s.
10);

19.  Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w
sprawie maszyn, zmieniajgca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24);

20. Dyrektywa 2006/40/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
dotyczgca emisji z systemow klimatyzacji w pojazdach silnikowych oraz zmieniajgca
dyrektywe Rady 70/156/EWG (Dz.U. L 161 z 14.6.2006, s. 12);

21.  Dyrektywa 2006/66/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrzesnia 2006 r.
w sprawie baterii i akumulatoréow oraz zuzytych baterii i akumulatoréw oraz uchylajgca
dyrektywe 91/157/EWG (Dz.U. L 266 z 26.9.2006, s. 1);

22. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1);

23. Rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20
czerwca 2007 r. w sprawie homologaciji typu pojazdow silnikowych w odniesieniu do emisji
zanieczyszczen pochodzacych z lekkich pojazdéw pasazerskich i uzytkowych (Euro 5 i
Euro 6) oraz w sprawie dostepu do informacji dotyczgcych naprawy i utrzymania pojazdéw
(Dz.U. L 171 2 29.6.2007, s. 1);

24. Dyrektywa 2007/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
ustanawiajgca zasady dotyczgce nominalnych ilosci produktéw w opakowaniach
jednostkowych, uchylajgca dyrektywy Rady 75/106/EWG i 80/232/EWG oraz zmieniajgca
dyrektywe Rady 76/211/EWG (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 17);

25. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substanc;ji i mieszanin,
zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1);

26. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 78/2009 z dnia 14
stycznia 2009 r. w sprawie homologaciji typu pojazdow silnikowych w odniesieniu do
ochrony pieszych i innych niechronionych uzytkownikow drég, zmieniajgce dyrektywe
2007/46/WE i uchylajgce dyrektywy 2003/102/WE i 2005/66/WE (Dz. U. L 35 z 4.2.2009,
s. 1);

27. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 79/2009 z dnia 14
stycznia 2009 r. w sprawie homologacji typu pojazdéw silnikowych napedzanych wodorem
oraz zmieniajgce dyrektywe 2007/46/WE (Dz. U. L 35z 4.2.2009, s. 32);

28. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/34/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie wspoélnych przepiséw dotyczgcych przyrzgddéw pomiarowych oraz metod
kontroli metrologicznej (Dz.U. L 106 z 28.4.2009, s. 7);

29. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009
r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1);

30. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 595/2009 z dnia 18
czerwca 2009 r. dotyczgce homologacji typu pojazdéw silnikowych i silnikow w odniesieniu
do emisji zanieczyszczen pochodzgcych z pojazdow ciezarowych o duzej tadownosci



(Euro VI) oraz w sprawie dostepu do informacji dotyczgcych naprawy i obstugi technicznej
pojazdow, zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 715/2007 i dyrektywe 2007/46/WE oraz
uchylajgce dyrektywy 80/1269/EWG, 2005/55/WE i 2005/78/WE (Dz.U. L 188 z 18.7.2009,
s. 1);

31.  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 661/2009 z dnia 13
lipca 2009 r. w sprawie wymagan technicznych w zakresie homologacji typu pojazdéw
silnikowych dotyczacych ich bezpieczenstwa ogdlnego, ich przyczep oraz przeznaczonych
dla nich uktadéw, czesci i oddzielnych zespotow technicznych (Dz.U. L 200 z 31.7.20009, s.
1);

32. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika
2009 r. ustanawiajgca ogolne zasady ustalania wymogow dotyczacych ekoprojektu dla
produktéw zwigzanych z energig (Dz.U. L 285 z 31.10.2009, s. 10);

33. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1005/2009 z dnia 16
wrzesnia 2009 r. w sprawie substancji zubozajgcych warstwe ozonowg (Dz.U. L 286 z
31.10.2009, s. 1);

34. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1222/2009 z dnia 25
listopada 2009 r. w sprawie etykietowania opon pod kagtem efektywnosci paliwowej i
innych zasadniczych parametréw (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 46);

35. Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30
listopada 2009 r. w dotyczgce produktow kosmetycznych (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s.
59);

36. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 66/2010 z dnia 25
listopada 2009 r. w sprawie oznakowania ekologicznego UE (Dz.U. L 27 z 30.1.2010, s. 1);
37.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 .
w sprawie cisnieniowych urzgdzen transportowych oraz uchylajgca dyrektywy Rady
76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE (Dz.U. L 165 z
30.6.2010, s. 1);

38. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca
2011 r. ustanawiajgce zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw
budowlanych i uchylajgce dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz. U. L 88 z 4.4.2011, s. 5);

39. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88);

40. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1007/2011 z dnia 27
wrzesnia 2011 r. w sprawie nazewnictwa wtokien tekstylnych oraz etykietowania i
oznakowywania sktadu surowcowego wyrobow widkienniczych, a takze uchylenia
dyrektywy Rady 73/44/EWG oraz dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 96/73/WE i
2008/121/WE (Dz.U. L 272 z 18.10.2011, s. 1);

41. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L
167 2 27.6.2012, s. 1);

42. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) (Dz.U. L 197 z
24.7.2012, s. 38);

43. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego
2013 r. w sprawie homologaciji i nadzoru rynku pojazddéw rolniczych i leSnych (Dz.U. L 60 z
2.3.2013, s. 1);

44. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15
stycznia 2013 r. w sprawie homologaciji i nadzoru rynku pojazdow dwu- lub trzykotowych
oraz czterokotowcow (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 52);

45.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 .
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku wyrobéw pirotechnicznych (Dz. U. L 178 z 28.6.2013, s. 27);



46. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013
r. w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajgcych i skuterow wodnych i uchylajgca
dyrektywe 94/25/WE (Dz.U. L 354 z 28.12.2013, s. 90);

47. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku i kontroli materiatdw wybuchowych przeznaczonych do uzytku
cywilnego (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 1);

48. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku prostych zbiornikow cisnieniowych (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 45);
49. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 79);

50. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz. U. L 96 z 29.3.2014, s. 107);

51.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku przyrzgdéw pomiarowych (Dz. U. L 96 z 29.3.2014, s. 149);

52.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych dzwigow i
elementdéw bezpieczenstwa do dzwigéw (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 251);

53. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do urzgdzen
i systemow ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej
(Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 309);

54.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w
okreslonych granicach napiecia (Dz.U. L 96 z 29.3.2014, s. 357);

55.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i
powigzanych wyrobow oraz uchylajgca dyrektywe 2001/37/WE (Dz.U. L 127 z 29.4.2014,
s. 1);

56. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczgcych udostepniania
na rynku urzgdzen radiowych i uchylajgca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z
22.5.2014, s. 62);

57.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do
udostepniania na rynku urzadzen cisnieniowych (Dz. U. L 189 z 27.6.2014, s. 164);

58. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w
sprawie wyposazenia morskiego i uchylajgca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257 z
28.8.2014, s. 146);

59. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 517/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie fluorowanych gazow cieplarnianych i uchylenia rozporzgdzenia
(WE) nr 842/2006 (Dz.U. L 150 z 20.5.2014, s. 195);

60. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 540/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie poziomu dzwieku pojazdéw silnikowych i zamiennych uktaddéw
ttumigcych oraz zmieniajgce dyrektywe 2007/46/WE i uchylajgce dyrektywe 70/157/EWG
(Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 131);



61. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz.U. L 81 z
31.3.2016, s. 1);

62. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/
EWG (Dz.U. L 81z 31.3.2016, s. 51);

63. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca
2016 r. w sprawie urzgdzen spalajgcych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy
2009/142/WE (Dz.U. L 81 z 31.3.2016, s. 99);

64. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1628 z dnia 14
wrzesnia 2016 r. w sprawie wymogow dotyczgcych wartosci granicznych emisji
zanieczyszczen gazowych i pytowych oraz homologacji typu w odniesieniu do silnikow
spalinowych wewnetrznego spalania przeznaczonych do maszyn mobilnych
nieporuszajgcych sie po drogach, zmieniajgce rozporzgdzenia (UE) nr 1024/2012 i (UE) nr
167/2013 oraz zmieniajgce i uchylajgce dyrektywe 97/68/WE (Dz.U. L 252 z 16.9.2016, s.
53);

65. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1);

66. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. U. L 117 2 5.5.2017, s. 176);

67. Rozporzagdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja
2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz.U. L 137 z
24.5.2017,s. 1);

68. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1369 z dnia 4 lipca
2017 r. ustanawiajgce ramy etykietowania energetycznego i uchylajgce dyrektywe
2010/30/UE (Dz.U. L 198 z 28.7.2017, s. 1);

69. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja
2018 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw silnikowych i ich przyczep oraz
uktadow, komponentow i oddzielnych zespotdéw technicznych przeznaczonych do tych
pojazddw, zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 715/2007 i (WE) nr 595/2009 oraz
uchylajgce dyrektywe 2007/46/WE (Dz.U. L 151 2 14.6.2018, s. 1).

70. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1139 z dnia 4 lipca
2018 r. w sprawie wspolnych zasad w dziedzinie lotnictwa cywilnego i utworzenia Agencji
Unii Europejskiej ds. Bezpieczenstwa Lotniczego oraz zmieniajgce rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2111/2005, (WE) nr 1008/2008, (UE) nr
996/2010, (UE) nr 376/2014 i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE i
2014/53/UE, a takze uchylajgce rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
552/2004 i (WE) nr 216/2008 i rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 3922/91 (Dz.U. L 212 z
22.8.2018, s. 1), jezeli chodzi o projektowanie, produkcje i wprowadzanie do obrotu
statkéw powietrznych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) i b) tego rozporzadzenia, w
przypadku gdy dotyczy to bezzatogowych statkdw powietrznych oraz ich silnikow, Smigiet,
czesci i wyposazenia do zdalnego sterowania nimi.



ZAtACZNIK II

Wykaz unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego bez przepiséw dotyczacych sankcji

1. Dyrektywa Rady 69/493/EWG z dnia 15 grudnia 1969 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do szkfa krysztatowego (Dz.U. L
326 z 29.12.1969, s. 36);

2. Dyrektywa Rady 70/157/EWG z dnia 6 lutego 1970 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do dopuszczalnego poziomu
hatasu i uktadu wydechowego pojazdow silnikowych (Dz.U. L 42 z 23.2.1970, s. 16);

3. Dyrektywa Rady 75/107/EWG z dnia 19 grudnia 1974 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do butelek wykorzystywanych jako
pojemniki pomiarowe (Dz.U. L 42 z 15.2.1975, s. 14);

4. Dyrektywa Rady 75/324/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do dozownikow aerozoli (Dz.U. L
147 2 9.6.1975, s. 40);

5. Dyrektywa Rady 76/211/EWG z dnia 20 stycznia 1976 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do paczkowania wedtug masy lub
objetosci niektorych produktow w opakowaniach jednostkowych (Dz.U. L 46 z 21.2.1976,
s. 1);

6. Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogéw
sprawnosci dla nowych kottéw wody gorgcej opalanych paliwem ptynnym lub gazowym
(Dz.U. L 167 z22.6.1992, s. 17);

7. Dyrektywa 94/11/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 marca 1994 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich odnoszgcych sie do etykietowania materiatéw uzywanych w gtéwnych
czesciach sktadowych obuwia przeznaczonego do sprzedazy konsumentom (Dz.U. L 100
z19.4.1994, s. 37);

8. Dyrektywa 94/62/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 1994 r. w
sprawie opakowan i odpadow opakowaniowych (Dz.U. L 365 z 31.12.1994, s. 10);

9. Dyrektywa 2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszgcych sie do emisji hatasu
do Srodowiska przez urzgdzenia uzywane na zewngtrz pomieszczen (Dz.U. L 162 z
3.7.2000, s. 1);

10.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2000/53/WE z dnia 18 wrzes$nia 2000
r. w sprawie pojazdéw wycofanych z eksploatacji (Dz.U. L 269 z 21.10.2000, s. 34);

11.  Dyrektywa 2005/64/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika
2005 r. dotyczgca homologaciji typu pojazdéw mechanicznych pod wzgledem ich
przydatnosci do ponownego uzycia, zdolnosci do recyklingu i odzysku oraz zmieniajgca
dyrektywe Rady 70/156/EWG (Dz.U. L 310 z 25.11.2005, s. 10);



12.  Dyrektywa 2006/40/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r.
dotyczgca emisji z systemow klimatyzacji w pojazdach silnikowych oraz zmieniajgca
dyrektywe Rady 70/156/EWG (Dz.U. L 161 z 14.6.2006, s. 12);

13.  Dyrektywa 2007/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
ustanawiajgca zasady dotyczgce nominalnych ilosci produktéw w opakowaniach
jednostkowych, uchylajgca dyrektywy Rady 75/106/EWG i 80/232/EWG oraz zmieniajgca
dyrektywe Rady 76/211/EWG (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 17);

14. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1222/2009 z dnia 25
listopada 2009 r. w sprawie etykietowania opon pod kgtem efektywnosci paliwowej i
innych zasadniczych parametréw (Dz.U. L 342 z 22.12.2009, s. 46);

15.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2010 r.
w sprawie cisnieniowych urzgdzen transportowych oraz uchylajgca dyrektywy Rady
76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG oraz 1999/36/WE (Dz.U. L 165 z
30.6.2010, s. 1);

16. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca
2011 r. ustanawiajgce zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobéw
budowlanych i uchylajgce dyrektywe Rady 89/106/EWG (Dz. U. L 88 z 4.4.2011, s. 5);

17.  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1007/2011 z dnia 27
wrzesnia 2011 r. w sprawie nazewnictwa wtokien tekstylnych oraz etykietowania i
oznakowywania skfadu surowcowego wyrobow widkienniczych, a takze uchylenia
dyrektywy Rady 73/44/EWG oraz dyrektyw Parlamentu Europejskiego i Rady 96/73/WE i
2008/121/WE (Dz.U. L 272 z 18.10.2011, s. 1);

18.  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/90/UE z dnia 23 lipca 2014 r. w
sprawie wyposazenia morskiego i uchylajgca dyrektywe Rady 96/98/WE (Dz.U. L 257 z
28.8.2014, s. 146);

19. Rozporzadzenie (UE) nr 540/2014 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie poziomu dzwieku pojazddéw silnikowych i zamiennych uktadéw
ttumigcych oraz zmieniajgce dyrektywe 2007/46/WE i uchylajace dyrektywe 70/157/EWG
(Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 131).



ZALACZNIK Il Tabela

korelaciji
Rozporzadzenie (WE) 765/2008 Niniejsze rozporzgdzenie

art. 1 ust. 2 art. 1 ust. 1

art. 1ust. 3 art. 1 ust. 3

art. 2 pkt 1 art. 3 pkt 1

art. 2 pkt 2 art. 3 pkt 2

art. 2 pkt 14 art. 3 pkt 22

art. 2 pkt 15 art. 3 pkt 23

art. 2 pkt 17 art. 3 pkt 3

art. 2 pkt 18 art. 3 pkt 4

art. 2 pkt 19 art. 3 pkt 25

art. 15ust. 1i 2 art. 2 ust. 1

art. 15 ust. 3 art. 2 ust. 3

art. 15 ust. 4 —

art. 15 ust. 5 art. 2 ust. 2

art. 16 ust. 1 art. 10 ust. 1

art. 16 ust. 2 art. 16 ust. 5

art. 16 ust. 3 —

art. 16 ust. 4 —

art. 17 ust. 1 art. 10 ust. 2

art. 17 ust. 2 art. 34 ust. 1 zdanie ostatnie i art. 34 ust.
3 lit. a)

art. 18 ust. 1 art. 10 ust. 6

art. 18 ust. 2 lit. a) art. 11 ust. 7 lit. a)

art. 18 ust. 2 lit. b) —

art. 18 ust. 2 lit. ¢) art. 11 ust. 7 lit. b)

art. 18 ust. 2 lit. d) —

art. 18 ust. 3 art. 10 ust. 5iart. 14 ust. 1

art. 18 ust. 4 art. 14 ust. 2

art. 18 ust. 5 art. 13

art. 18 ust. 6 art. 31 ust. 2 lit. 0)

art. 19 ust. 1 akapit pierwszy art. 11 ust. 3

art. 19 ust. 1 akapit drugi art. 14 ust. 4 lit. a), b), e) i)

art. 19 ust. 1 akapit trzeci art. 1M1 ust. 5

art. 19 ust. 2 art. 16 ust. 3 lit. g)

art. 19 ust. 3 art. 18 ust. 2



art. 19 ust. 4 art. 11 ust. 2
art. 19 ust. 5 art. 17
Rozporzadzenie (WE) 765/2008 Niniejsze rozporzadzenie

art. 20 ust. 1 art. 19 ust. 1

art. 20 ust. 2 art. 19 ust. 2

art. 21 ust. 1 art. 18 ust. 1

art. 21 ust. 2 art. 18 ust. 2

art. 21 ust. 3 art. 18 ust. 3

art. 21 ust. 4 —

art. 22 ust. 1 art. 20 ust. 1

art. 22 ust. 2 art. 20 ust. 2

art. 22 ust. 3 art. 20 ust. 3

art. 22 ust. 4 art. 20 ust. 4

art. 23 ust. 1i 3 art. 34 ust. 1

art. 23 ust. 2 art. 34 ust. 4

art. 24 ust. 1 art. 22 ust. 1

art. 24 ust. 2 art. 22 ust. 2-5

art. 24 ust. 3 —

art. 24 ust. 4 —

art. 25 ust. 1 —

art. 25 ust. 2 lit. a) art. 31 ust. 2 lit. f) oraz art. 33 ust. 1 lit. i)
i K)

art. 25 ust. 2 lit. b) art. 31 ust. 2 lit. g) i m) oraz art. 33 ust. 1
lit. i) i k)

art. 25 ust. 3 —

art. 26 —

art. 27 ust. 1 zdanie pierwsze art. 25 ust. 2

art. 27 ust. 1 zdanie drugie art. 25 ust. 3

art. 27 ust. 2 art. 25 ust. 4

art. 27 ust. 3 akapit pierwszy art. 26 ust. 1

art. 27 ust. 3 akapit drugi art. 26 ust. 2

art. 27 ust. 4 —

art. 27 ust. 5 —

art. 28 ust. 1 art. 27 akapit pierwszy lit. a)

art. 28 ust. 2 art. 27 akapit pierwszy lit. b)



art. 29 ust. 1 art. 28 ust. 1

art. 29 ust. 2 art. 28 ust. 2

art. 29 ust. 3 art. 28 ust. 3

art. 29 ust. 4 art. 28 ust. 4

art. 29 ust. 5 art. 25 ust. 5

art. 32 ust.1 lit. d) —

art. 32 ust. 1 lit. e) art. 36 ust. 2 lit. e)

Zgodnie z ww. rozporzgdzeniem ponizej przedstawiamy dane osoby
odpowiedzialnej za dystrybucje produktu na terenie Unii Europejskie;j:

PFI The Netherlands Distribution Center; Schannonweg 72-74; Rotterdam-Boltek 3197 3197;
Tel. +48 506 495 735; @ wojtek.jasinski@pfibearings.com



