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1. Temat rozprawy i uzasadnienie jego wyboru

Przedmiotem badan podjetych w niniejszej pracy jest nadzor rynku w systemach oceny
zgodnosci w Polsce, jako element systemu nadzoru rynku w Unii Europejskie;j.

Zawyborem tematyki pracy przemawiaty dwa zasadnicze powody. Problematyka oceny
zgodno$ci i nadzoru rynku pozostawata na uboczu zainteresowan badawczych i w chwili
podejmowania przeze mnie pracy nie bylo kompleksowego opracowania na ten temat.
A problematyka ta jest niezwykle wazna dla kazdego podmiotu Unii Europejskiej, ktory
kupujac lub uzytkujac okre$lony produkt musi mie¢ pewnos¢, ze produkt ten jest bezpieczny
W uzytkowaniu, nie zagraza zyciu i zdrowiu, a takze jest bezpieczny dla srodowiska.

Rozwdj handlu na rynku wewngtrznym ale takze z panstwami trzecimi odstonit wiele
niedoskonato$ci prawodawstwa w zakresie oceny zgodno$ci i nadzoru rynku oraz
nieskutecznos¢ tego nadzoru. W konsekwencji Komisja Europejska od 2013 roku rozpoczeta
prace legislacyjne nad przygotowaniem nowych rozwigzan majacych na celu wzmocnienie
odpowiedzialno$ci podmiotow gospodarczych za wprowadzany towar na rynek oraz
uskutecznienie egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego, aby nie dopusci¢ do
wprowadzania na jednolity rynek towarow niezgodnym z wymaganiami unijnymi lub
stanowigcych zagrozenie. Rezultatem tych prac jest ,,Nowy Pakiet Towarowy”, ktory
wprowadza wiele zmian w przedmiocie nadzoru rynku, ktére zaczely obowigzywaé od
niedawna albo bedg stosowane w niedalekiej przysztosci, co czyni podjety przeze mnie temat
wyjatkowo aktualnym. Zmiany przepisow w zakresie nadzoru rynku maja znaczenie nie tylko
dla nauki prawa administracyjnego gospodarczego ale takze dla gospodarki i podmiotéw
gospodarczych.

Cel badawczy (hipoteza pracy)

Celem pracy jest wykazanie specyfiki modelu nadzoru rynku na tle innych nadzoréw
administracyjnych w gospodarce. Poszczegélne rozdzialy pracy poswigcone sa analizie
kolejnych cech nadzoru rynku zar6wno wynikajacych z rozwigzan proceduralnych,
jak i przepisdéw materialnych.

Podstawowa tezg niniejszej pracy bylo twierdzenie, ze nadzor rynku w systemach oceny
zgodnos$ci korzysta wprawdzie z uregulowan kodeksu postepowania administracyjnego, jak
I rozwigzan instytucjonalnych charakterystycznych dla innych nadzoréw, to jednak stanowi
odrebny model nadzoru administracyjnego.

2. Metodologia badawcza
W  pracy zastosowalam dwie podstawowe metody badawcze: dogmatyczng

| prawnoporownawcza.



Po pierwsze — metode dogmatyczng, polegajacg na ustaleniu i interpretacji norm
obowigzujacego prawa poprzez jezykowo-logiczng analiz¢ przepiséw, orzecznictwa sadow
I Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej oraz odniesienie do pogladow doktryny.

Trzon badan stanowi analiza tekstow prawnych, w tym w szczego6lno$ci rozporzadzen
unijnych w przedmiocie oceny zgodnos$ci i nadzoru rynku: rozporzadzenia 765/2008
I rozporzadzenia 2019/1020, rozporzadzen i dyrektyw sktadajacych si¢ na prawodawstwo
harmonizacyjne oraz polskich ustaw: ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci 1 nadzoru rynku oraz ustawy z dnia 30 sierpnia 2002r. o systemie oceny zgodnosci.

Metoda prawnoporéwnawcza polega na wyodrebnieniu roéznic i podobienstw
postepowania w ramach nadzoru rynku do ogdlnego postepowania administracyjnego oraz do
innych nadzoré6w administracyjnych w gospodarce.

3. Struktura rozprawy

Struktura pracy zostata podporzadkowana jej celowi badawczemu. Praca sktada si¢ ze
wstepu, dziewigciu rozdziatow oraz zakonczenia.

W pierwszym rozdziale przeanalizowatam ksztaltowanie si¢ zasady swobodnego
przeptywu towarow oraz jej podstawy prawne w Traktacie o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, a takze dokonatam analizy historycznej zmiany uregulowania wiasciwosci
produktow z szczegdtowych przepisow technicznych zawartych w dyrektywach ,,starego
podejécia” na normy zharmonizowane, okre$lajace wymagania zasadnicze dla wyrobow
wprowadzanych do obrotu, znajdujace si¢ w dyrektywach ,, nowego podejscia”.

Rozdziat drugi zostat poswigcony omowieniu regulacji prawnych wymagan wyrobow,
procedur oceny zgodno$ci oraz obowigzkow podmiotéw gospodarczych, wprowadzajacych
produkty do obrotu lub do uzytku.

Przedmiotem rozdziatu trzeciego byl charakter prawny norm technicznych, norm
zharmonizowanych i wymagan wyrobow.

W rozdziale czwartym omowitam wartos$ci, ktorych ochronie ma stuzy¢ system nadzoru
rynku, takie, jak: zdrowie i bezpieczenstwo w ujeciu ogdlnym, zdrowie i bezpieczenstwo
W miejscu pracy, ochrona konsumentoéw, ochrona srodowiska oraz bezpieczenstwo publiczne.

Rozdziat piaty dotyczy procedur nadzoru rynku w systemach oceny zgodnosci. Poprzez
analiz¢ uregulowania prawnego poszczego6lnych etapow nadzoru rynku przedstawitam istotne
cechy tego postepowania.

W rozdziale szostym przedstawitam uregulowania nadzoru rynku dla wyrobdéw

medycznych, z uwzglgdnieniem projektowanych zmian w tym zakresie.



Rozdziat si6dmy obejmuje rozwazania na temat definicji sankcji prawnych w prawie
administracyjnym, rodzaju i sposobu wymierzania sankcji podmiotom odpowiedzialnym za
wprowadzanie do obrotu produktéw niezgodnych z wymaganiami i cech sankcji w nadzorze
rynku.

Rozdziat 6smy dotyczy wymiany informacji oraz wspotdziatania pomiedzy organami
nadzoru rynku panstw cztonkowskich i Komisja.

W rozdziale dziewigtym zaprezentowatam struktur¢ krajowych organéw nadzoru rynku,
ich kompetencje 1 obowiazki oraz rolg Prezesa UOKiK w nadzorze rynku.

Kazdy z rozdziatow zakonczony zostal przedstawieniem wnioskow czgsciowych, do
ktorych doprowadzily mnie przeprowadzone badania.

W zakonczeniu pracy przedstawilam calosciowe podsumowanie przeprowadzonych
badan wraz z koncowa konkluzjg w zakresie postawionej tezy.

4. Wnioski

Rynek wewnetrzny obejmuje obszar bez granic wewnetrznych, w ktorym swobodny
przeplyw towardéw jest zapewniony zgodnie z Traktatem o Unii Europejskiej i Traktatem
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Swobodny przeptyw towaréw zapewnia harmonizacja na
poziomie Unii przepiséw okreslajacych wspdlne wymagania w zakresie wprowadzania do
obrotu okreslonych towaréw 1 stosowanie zasady wzajemnego uznawania, okreslonej przez
Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, w odniesieniu do towarow lub aspektow towardw
nieobjetych prawodawstwem harmonizacyjnym. Od 19 kwietnia 2020 r. sprawg wzajemnego
uznawania reguluje Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia
19 marca 2019 r. w sprawie wzajemnego uznawania towaréw wprowadzonych do obrotu
w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 764/2008. Zgodnie
z zasada Wzajemnego uznawania panstwa cztonkowskie nie moga zakazac¢ sprzedazy na swoich
terytoriach towardéw, ktore zgodnie z prawem wprowadzono do obrotu w innym panstwie
cztonkowskim, nawet w przypadku gdy towary te zostaly wyprodukowane zgodnie z innymi
przepisami technicznymi. Zasada wzajemnego uznawania nie ma jednak charakteru
bezwzglednego i panstwa cztonkowskie moga ograniczy¢ wprowadzanie towarow do obrotu
w przypadku, gdy takie ograniczenia s3 uzasadnione wzgledami okreslonymi w art. 36 TFUE
lub innym nadrzgdnym interesem publicznym uznanym w orzecznictwie Trybunalu
Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej (wymogi nadrzedne) i tylko w przypadku, gdy ograniczenia
te sg proporcjonalne do realizowanego celu.

Kazde panstwo cztonkowskie ma odrgbny system nadzoru rynku, ktérego ramy zostaly

okreslone przez rozporzadzenie unijne 765/2008. Rozporzadzenie to, w czgsci dotyczacej
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nadzoru rynku, zostanie zastgpione od 16 lipca 2021 r. przez rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku
I zgodnosci produktow oraz zmieniajacego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 i (UE) i (UE) nr 305/2011, z tym, ze przepisy regulujgce unijng Sie¢ ds. ZgodnoSci
Produktow oraz rol¢ i zadania grup ds. wspotpracy administracyjnej ADCO, a takze zadania
Komisji wobec tych instytucji, finansowanie dziatan w celu realizacji tego rozporzadzenia maja
zastosowanie od 1 stycznia 2021 r. Panstwa cztonkowskie, w celu stosowania rozporzadzenia
2019/1020 sg zobowigzane do wyznaczenia przedstawicieli do Unijnej Sieci ds. Zgodnos$ci
Produktow, wyznaczenia Jednolitego Urzedu Lacznikowego (JUL) oraz sporzadzenia krajowe;j
strategii nadzoru rynku.

Zgodnie z ustawg o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku z dnia 13 kwietnia
2016 r. organy nadzoru rynku wraz z organami celnymi tworza system nadzoru rynku, a organy
wyspecjalizowane w rozumieniu ustawy o systemie oceny zgodnosci z dnia 30 sierpnia 2002 r.
wraz zorganami celnymi tworzg system kontroli wyroboéw. Organami nadzoru rynku
i organami wyspecjalizowanymi sa: Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
wojewodzcy inspektorzy Inspekcji Handlowej, inspektorzy pracy, Prezes Urzedu Komunikacji
Elektronicznej, Prezes Urzedu Transportu Kolejowego, organy nadzoru budowlanego, Prezes
Wyzszego Urzedu Gorniczego, wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego. Natomiast
dyrektorzy urzedow morskich, Prezes Gtéwnego Urzedu Miar 1 dyrektorzy okregowych
urzedow miar sa wylacznie organami nadzoru rynku, za§ wojewoddzcy inspektorzy ochrony
srodowiska sg organami wyspecjalizowanymi w rozumieniu ustawy o systemie oceny
zgodnoS$ci z dnia 30 sierpnia 2002r. Jedynym organem nadzoru nad wyrobami medycznymi
i wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Czynnosci wykonywane
i srodki stosowane przez organy nadzoru rynku w celu zapewnienia, aby produkty speiniaty
wymagania okreslone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym i chronity interes
publiczny, okreslony w tym prawodawstwie, sg definiowane jako ,,nadzo6r rynku”.

Towary wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku na rynku wewngtrznym sa
poddawane kontroli przez organy nadzoru rynku, z urzgdu lub na wniosek Prezesa UOKIiK.

W prawie polskim nadzor rynku w systemach oceny zgodnosci wykazuje pewne cechy
charakterystyczne dla postegpowania administracyjnego, takie jak: inkwizycyjnos¢, orzeczenia
w formie postanowien 1 decyzji zaskarzalnych na zasadach wynikajacych z k.p.a., uprawnienia
wladcze organéw nadzoru rynku. Ponadto do postgpowania w ramach nadzoru rynku w

systemach oceny zgodno$ci znajduja zastosowanie ogolne zasady postgpowania
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administracyjnego: praworzadnosci, prawdy obiektywnej, czynnego udzialu stron,
dwuinstancyjnosci.

Postepowanie w przedmiocie nadzoru rynku, uregulowane w ustawie o systemach
oceny zgodnosci 1 nadzoru rynku sktada si¢ z dwoch faz: kontroli 1 wlasciwego postepowania
administracyjnego. Natomiast ustawa o systemie oceny zgodnosci wyrdznia kontrole
I postepowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyroboéw
niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami, ktore jest analogiczne
do wilasciwego postepowania administracyjnego. Organy nadzoru rynku iorgany
wyspecjalizowane prowadza kontrole spetniania przez wyroby wymagan, kontrole w zakresie
stwarzania przez wyroby zagrozenia oraz kontrole W zakresie niezgodno$ci formalnych,
Z urzgdu lub na wniosek Prezesa UOKIK. Po przeprowadzeniu kontroli organ nadzoru rynku
prowadzi wilasciwe postgpowanie administracyjne, a organ wyspecjalizowany prowadzi
postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow
niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami, je§li wyniki kontroli
za tym przemawiaja. Postgpowania te koncza si¢ decyzja administracyjng, w ktérej naktadane
sg $rodki naprawcze albo decyzjga o umorzeniu postepowania. Jednak przed wydaniem decyzji
koncowej organ nadzoru rynku i organ wyspecjalizowany obligatoryjnie wzywa podmiot
gospodarczy, w drodze postanowienia, do dobrowolnego wykonania §rodkdw naprawczych.
W przypadku braku odpowiedzi na wezwanie zostaje wydana decyzja administracyjna
naktadajaca srodki naprawcze oraz inne sankcje.

Przepisy kodeksu postepowania administracyjnego znajduja zastosowanie do postgpowan
w przedmiocie nadzoru rynku positkowo, w zakresie nie uregulowanym w ustawach
szczegOlnych.

Organy nadzoru rynku (organy wyspecjalizowane) naktadaja obowigzek zastosowania
okreslonego srodka naprawczego kierujac si¢ zasada proporcjonalnosci, W zaleznosci od
rodzaju stwierdzonych niezgodno$ci wyrobu z wymaganiami, rodzaju niezgodnosci
formalnych lub stopnia zagrozenia powodowanego przez wyréb. Stopien dolegliwosci sSrodkow
naprawczych jest rézny, gdyz inne konsekwencje dla podmiotu gospodarczego wywotuje
konieczno$¢ usunigcia niezgodno$ci wyrobu z wymaganiami, usuni¢cia zagrozenia Czy
niezgodnos$ci formalnych, umieszczenie na produkcie ostrzezen, powiadomienie konsumentow
lub innych uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnosciach produktu czy zagrozeniu; bardziej
dolegliwe skutki powoduje wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku, zakazanie udostepniania

wyrobu, odzyskanie wyrobu czy jego zniszczenie.



Wartosci chronione w nadzorze rynku wyznaczaja granice swobody przeptywu
towaré6w i determinujg dziatania organéw nadzoru rynku. Na podstawie rozporzadzenia
2019/1020 katalog wartos$ci podlegajacych ochronie przez nadzor rynku jest otwarty i obejmuje
miedzy innymi: zdrowie i bezpieczenstwo w ujeciu ogolnym, zdrowie i bezpieczenstwo
W miejscu pracy, ochron¢ konsumentdéw, ochrone srodowiska oraz bezpieczenstwo publiczne
I kazdy inny interes publiczny chroniony prawodawstwem harmonizacyjnym.

Co istotne, w nadzorze rynku w systemach oceny zgodnosci chroniony jest interes
faktyczny uzytkownikow produktow a nie interes prawny. Wobec tego na podstawie ustaw:
0 systemie oceny zgodno$ci oraz O systemach oceny zgodnos$ci 1 nadzoru rynku oraz
rozporzadzen unijnych uzytkownikom produktow nie przysluguja zadne roszczenia
materialnoprawne. Uzytkownicy, ktérzy poniesli szkod¢ wyrzadzong przez produkt
niebezpieczny czy niespeiniajacy wymagan moga dochodzi¢ odszkodowania na podstawie
przepisow kodeksu cywilnego.

Ustawa o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku przewiduje sankcje rzeczowe
w postaci ww. srodkow naprawczych oraz administracyjne kary pieni¢zne. Natomiast ustawa
0 systemie oceny zgodno$ci przewiduje takze $rodki naprawcze oraz grzywng. Przepisy tych
ustaw nie wykluczaja odpowiedzialnosci karnej oraz ,,sankcji procesowych”.

Rozporzadzenie 2019/1020 stanowi, ze panstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy
dotyczace sankcji majacych zastosowanie do naruszen przepisOw tego rozporzadzenia oraz
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, na mocy ktorych naktada si¢ zobowigzania na
podmioty gospodarcze, oraz podejmuje wszystkie $rodki niezbedne w celu zapewnienia ich
wykonywania zgodnie z prawem krajowym. Sankcje majg by¢ skuteczne, proporcjonalne
I odstraszajgce. W rozumieniu rozporzadzenia 2019/1020 sankcjami sg niekorzystne skutki,
bedace efektem naruszenia obowigzkow wynikajacych z powszechnie obowigzujacych
przepisow prawa administracyjnego  (rozporzadzenia 2019/1020 i prawodawstwa
harmonizacyjnego), przez ich adresatéw, przejawiajace si¢ w pogorszeniu ich prawnej sytuacji
poprzez natozenie zobowigzania. Sankcje w nadzorze rynku petnig funkcje: restytucyjng
I prewencyjna. Ich istota nie jest represja. To wilasnie spelnianie tych funkcji przesadza o tym,
czy dana sankcja jest ze swej istoty karna, czy administracyjna. Wobec tego sankcje w nadzorze
rynku, ze wzglgdu na ich funkcje, nalezy uzna¢ za sankcje administracyjne. Sankcja
administracyjna nie jest odptata za popetiony czyn, lecz stanowi jedynie $rodek przymusu

stuzacy ~ zapewnieniu realizacji wykonawczo-zarzadzajacych zadan — administracjil.

1 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 12 kwietnia 2011 r., P 90/08, OTK-A 2011/3/21.



Niewatpliwie celem dziatania organdw nadzoru jest eliminacja z rynku produktow niezgodnych
z wymaganiami lub stanowigcych zagrozenie i zniechg¢cenie podmiotéw gospodarczych,
poprzez wysokie kary pienigzne do wprowadzania takich produktow na rynek, a nie represja
podmiotu wprowadzajacego produkt do obrotu lub uzytku. Odpowiedzialnos¢ w nadzorze
rynku ma charakter obiektywny czyli niezalezny od winy ani innych poddajacych sie
warto§ciowaniu kryteriow, co takze §wiadczy o administracyjnym charakterze sankcji.

Nalezy zauwazy¢, ze nadzor nad wyrobami medycznymi i wyrobami medycznymi do
diagnostyki in vitro zostal wylgczony z zakresu nowego rozporzadzenia 2019/1020
i uregulowany w rozporzadzeniach unijnych - 2017/745 i 2017/746. W prawie polskim nadzor
rynku nad wyrobami medycznymi reguluje takze odrgbna ustawa 0 wyrobach medycznych
z dnia 20 maja 2010 r?, z uwagi na specyfike tych produktow, ktore dotycza bezposrednio zycia
i zdrowia ludzkiego.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych (MDR) weszlo w zycie w 2017r, ale bedzie
wprowadzane do stosowania sukcesywnie do 2025 r. Jednak znaczaca wigkszo$¢ wymagan
bedzie stosowana od 26 maja 2021 r. W 2017 r. weszto w zycie takze Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR), ktore bgdzie stosowane w znacznej czgéci od dnia
26 maja 2022 r. Zmiany w regulacjach maja na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania
rynku wewngtrznego w obszarze wyrobow medycznych, przyjmujac jako podstawe wysoki
poziom ochrony zdrowia, jednocze$nie wspierajac innowacje. Rozporzadzenia przewiduja
bardziej szczegotowe regulacje w zakresie klasyfikacji i wymagan dla niektorych wyrobow
(samodzielne oprogramowanie, wyroby o charakterze substancji/mieszanin chemicznych
rozpraszanych w organizmie, wyroby zawierajace nanomateriaty), Wprowadzaja S$rodki
zaradcze w odniesieniu do zbyt stabej identyfikowalnosci wyrobéw medycznych dostepnych
na rynku, w postaci obligatoryjnego systemu UDI (Unique Device Identifier). Przed
wprowadzeniem do obrotu wyrobow medycznych producent jest zobowigzany do nadania
wyrobowi lub jego opakowaniu niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego wyrobu (UDI),
ktory stanowi cigg znakéw numerycznych lub alfanumerycznych i stanowi ,,klucz dostgpu” do

bazy danych UDI, w ktorych zawarte sg informacje o produkcie.
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Rozporzadzenie 2017/745 przewiduje stworzenie nowej, europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych — EUDAMED, ktéra bgdzie odgrywaé glowna role w zakresie
udostepniania danych oraz polepszania ich ilosci i1 jakoS$ci.

W Polsce jest przygotowywany projekt ustawy o wyrobach medycznych, w celu
zastosowania rozwigzan przyjetych w powyzszych rozporzadzeniach unijnych.

Nadzor rynku w systemach oceny zgodnos$ci jest nadzorem gospodarczym, gdyz jego
celem jest zagwarantowanie przestrzegania prawa w odniesieniu do gospodarki; nadzor ten
zawiera elementy kontroli, jak 1 wiadztwa publicznego, podobnie jak materialny nadzor
gospodarczy, sprawowany przez inne organy. Podobnie jak gospodarczy nadzor
reglamentacyjny, nadzor rynku prowadzi do ograniczen w sferze gospodarki, wynikajacych
z koniecznosci realizacji przez panstwo okreslonych celéw publicznych (ochrony okreslonych
dobr publicznych).

W nadzorze rynku w systemach oceny zgodnosci istotna jest wspotpraca podmiotow
gospodarczych z organami nadzoru rynku, co usprawnia prowadzenie nadzoru i umozliwia
organom wykonywanie ich zadan. Podmioty gospodarcze powinny udostepni¢ swoje dane
kontaktowe organom nadzoru rynku. A organy nadzoru rynku powinny zapewni¢ podmiotom
gospodarczym tatwy dostgp do informacji 0 krajowych przepisach technicznych, chociazby
przez portale cyfrowe oraz dostep do punktow kontaktowych ds. produktow, ustanowionych na
mocy rozporzadzenia 2019/515. Punkty kontaktowe ds. produktow i wiasciwe organy krajowe
powinny takze wspotpracowaé oraz wymienia¢ informacje i wiedze ekspercka, w celu
zapewniania prawidlowego 1 spojnego stosowania zasady wzajemnego uznawania.

W kazdym panstwie cztonkowskim UE istniejg odrgbne systemy nadzoru rynku, ale
oparte na wzajemnej wspolpracy 1 wymianie informacji z organami nadzoru rynku z panstw
czlonkowskich oraz Komisja i odpowiednimi agencjami Unii. Organy nadzoru rynku
wszystkich panstw UE sa zobowigzane wspolpracowa¢ w ramach systemu szybkiego
reagowania w przypadku produktow stanowigcych powazne zagrozenie oraz w ramach
klauzuli ochronnej. Klauzula ochronna ma zastosowanie, gdy wiasciwy organ krajowy
zastosuje $srodek tymczasowy w celu ograniczenia lub zakazania udostgpnienia produktu na
rynku oraz, w stosownych przypadkach, oddania go do uzytku, lub gdy wycofat go z obrotu.
Panstwo cztonkowskie musi natychmiast powiadomi¢ Komisj¢, podajac powody oraz
uzasadnienie tej decyzji. Gdy sa zglaszane zastrzezenia dotyczace $rodka podjetego przez
panstwo cztonkowskie lub gdy Komisja uzna, ze $rodek krajowy jest sprzeczny z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym, przystepuje do konsultacji z panstwami czlonkowskimi

i podmiotem gospodarczym odpowiedzialnym za wprowadzenie produktu do obrotu i decyduje
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czy srodek krajowy jest uzasadniony, czy tez nie. Jesli Komisja oceni, ze $rodek krajowy jest
uzasadniony, panstwa cztonkowskie muszg podja¢ srodki niezbedne do zapewnienia, ze
niezgodny z wymogami produkt zostanie wycofany z ich rynku oraz musza odpowiednio
zawiadomi¢ o0 tym fakcie Komisje. Komisja jest organem odwotawczym w ramach klauzuli
ochronnej i podejmuje ostateczng decyzje w przedmiocie ograniczenia swobodnego przeptywu
danego produktu, co na mocy rozporzadzenia 765/2008 stanowi jedno z wazniejszych
uprawnien Komisji, wykraczajace poza ramy technicznej wymiany informacji.

Wymiana informacji, wspotpraca oraz zglaszanie sprzeciwu w ramach procedury
klauzuli ochronnej odbywa si¢ w oparciu o systemy informatyczne RAPEX oraz ICSMS
(system informacyjny i komunikacyjny do celéw nadzoru rynku). Na podstawie rozporzadzenia
2019/1020 system ICSMS zostanie zaktualizowany i udostgpniony Komisji, jednolitym
urzgdom tgcznikowym, organom celnym i organom nadzoru rynku, na potrzeby gromadzenia
informacji zwigzanych z egzekwowaniem unijnego prawodawstwa hamonizacyjnego
dotyczacego produktow.

Rozporzadzenie 2019/1020 ktadzie nacisk na zintensyfikowanie wspotpracy panstw
czlonkowskich UE w zakresie egzekwowania prawodawstwa harmonizacyjnego Unii
dotyczacego produktéw. Dziatania te w dalszym ciggu beda naleze¢ do kompetencji organow
krajowych panstw cztonkowskich, ale aby bytly skuteczne muszg by¢ jednakowe we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii. Organy nadzoru rynku otrzymaly na mocy rozporzadzenia
2019/1020 zestaw kompetencji, ktore umozliwig im: skuteczne egzekwowanie prawodawstwa
harmonizacyjnego Unii dotyczacego produktow, zaciesnienie wspoltpracy transgranicznej
organow nadzoru rynku panstw cztonkowskich oraz ich wspotpracy z organami celnymi,
a takze wzmocnienie kontroli na granicach UE. Od 1 stycznia 2021 r. dziala Unijna Sie¢ ds.
Zgodnosci Produktow, ktoéra ma stuzy¢ zorganizowanej koordynacji i wspotpracy migdzy
organami egzekwowania prawa panstw cztonkowskich i Komisja oraz optymalizacji praktyk
w dziedzinie nadzoru rynku w Unii. Rozporzadzenie 2019/1020 wprowadza instytucje
Jednolitego Urzedu tacznikowego (JUL), ktorego zadaniem jest reprezentowanie
skoordynowanego stanowiska organdw nadzoru rynku i organéw celnych oraz koordynacja
mi¢dzy nimi na poziomie krajowym. Jednocze$nie ww. rozporzadzenie przewiduje mozliwos¢
utworzenia przez KE unijnej sieci jednostek badawczych co ma przyczyni¢ si¢ do poszerzenia
zaplecza laboratoryjnego.

W nadzorze rynku Komisja Europejska pehni role koordynatora wspolpracy w zakresie
legislacyjnym i wykonawczym. Rozporzadzenie 2019/1020 przyznaje znaczne uprawnienia

Komisji Europejskiej. Komisja koordynuje pracg Unijnej Sieci ds. zgodnosci produktow, moze
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zatwierdzi¢ okreslony system kontroli przedwywozowej produktéw przeprowadzanej przez
panstwo trzecie w odniesieniu do produktow bezposrednio przed ich wywozem do Unii.
Komisja przyjmuje akty wykonawcze w celu zatwierdzenia poszczegolnych systemoéw kontroli
przedwywozowych produktow oraz akty wykonawcze, na mocy ktorych wycofuje to
zatwierdzenie, moze przyjmowac¢ akty wykonawcze okreslajace jednolite warunki kontroli,
kryteria okre$lania czgstotliwosci kontroli oraz liczby probek poddawanych kontroli
W odniesieniu do niektérych produktow lub kategorii produktow. Komisja moze wyznaczy¢
publiczng jednostke badawczg panstwa cztonkowskiego lub jedng z jej wlasnych jednostek
badawczych jako unijng jednostke badawcza w odniesieniu do okreslonych kategorii
produktow lub w odniesieniu do okreslonych rodzajow ryzyka zwigzanego z dang kategorig
produktéw. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace procedury wyznaczania unijnych
jednostek badawczych

Skuteczno$¢ nadzoru rynku zalezy od identyfikowalnosci produktu w tancuchu dostaw.
Doktadne oznakowanie produktu przyczynia si¢ do uproszczenia nadzoru rynku i wzrostu
wykrywalnosci  produktow niezgodnych z wymaganiami. Obowigzek zapewnienia
identyfikalno$ci wyrobu 1 jego sposdb wynika z prawodawstwa harmonizacyjnego.

Odnosnie do struktury organdéw nadzoru rynku (takze organéw wyspecjalizowanych)
nie jest mozliwie jednoznaczne okreslenie nadzoru rynku jako rozproszonego Ilub
zintegrowanego, dlatego, ze zawiera on cechy kazdego z tych typéw nadzoru. Sprawowany jest
przez organy administracji panstwowej, ktore odpowiadaja za przydzielone im do nadzoru
sektory rynku. Natomiast Prezes UOKIiK monitoruje dziatanie organéw nadzoru rynku, jak
réwniez organow wyspecjalizowanych w systemie kontroli wyrobow. Moze on zleci¢ kazdemu
organowi nadzoru rynku (organowi wyspecjalizowanemu) przeprowadzenie kontroli oraz
zada¢ przekazania informacji o jej przebiegu. Decyzje ostateczne sg przekazywane Prezesowi
UOKIK, ktory prowadzi rejestr wyrobow niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych
zagrozenie. Ponadto Prezes UOKIK jest organem wlasciwym do wspotpracy z Komisjg
Europejska i Radg Unii Europejskiej oraz organami nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej. Prezes UOKIiK od dnia 16 lipca 2021r. bedzie pehit role Jednolitego Urzedu
Lacznikowego w Polsce oraz bedzie sporzadzat krajowa strategi¢ nadzoru rynku. Ponadto
Prezes UOKIK, w okresie od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 15 lipca 2021 r. uczestniczy
w pracach Unijnej Sieci do spraw Zgodnos$ci Produktow.

Nadzor rynku w systemach oceny zgodnosci dla wiekszo$ci produktéw znajdujacych
si¢ na rynku polskim jest uregulowany w ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru

rynku. Jednak sg produkty, dla ktorych nadzor rynku, z reguty odmienny, zostat uregulowany
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w odrebnych ustawach szczegolnych. Wobec tego w sktad modelu nadzoru rynku w systemach
oceny zgodnosci wchodza takze postgpowania w przedmiocie nadzoru, uregulowane
W ustawach szczegolnych, w zaleznosci od rodzaju produktu. Niezaleznie od tego, w kazdym
przypadku jest to rodzaj administracyjnego nadzoru gospodarczego.

Konkludujac, jest to nadzoér panstwa nad produktami znajdujacymi si¢ na rynku
krajowym i sprawowany jest przez organy administracji panstwowej, ktore dzialajg na
podstawie i w granicach okre$lonych przez ustawy. Dlatego tez nadzor rynku ma charakter
publicznoprawny, a nieprzestrzeganie przepisow ustaw w przedmiocie nadzoru rynku
zagrozone jest sankcjami. Sprawowany jest wobec podmiotdw  gospodarczych,
niepodporzadkowanych organowi nadzoru. Celem tego modelu nadzoru jest ochrona interesu
publicznego. Ogromny wpltyw na ksztalt tego nadzoru wywiera prawodawstwo Unii
Europejskiej, gdyz polski rynek jest czescia rynku wewngetrznego UE. Skuteczno$é tego
nadzoru zalezy od wspotpracy i1 wspotdziatania organdéw nadzoru rynku (czy organdow
wyspecjalizowanych) z organami celnymi, ktore razem tworzg system nadzoru rynku. Nadzor
rynku w Polsce, cho¢ odrgbny, nie jest odseparowany od organéw nadzoru rynku z panstw
cztonkowskich. Model nadzoru rynku korzysta z nowoczesnych rozwigzan informatycznych,
komunikacyjnych czy technologicznych, co pozwala zidentyfikowa¢ nie tylko produkt
niezgodny z wymaganiami lub stanowiacy zagrozenie dla obszaru UE, ale tez podmiot
odpowiedzialny za ten produkt.

W mojej ocenie model nadzoru rynku ma charakter dynamiczny, o czym $wiadcza
zmiany przepisow prawnych w tym zakresie w ostatnich latach. Niewatpliwie rozwdj handlu
w ramach rynku wewnetrznego, a takze z panstwami trzecimi, w tym handlu online, wzrost
liczby produktéw oferowanych do sprzedazy oraz wzrastajaca ztozonos¢ tancuchéw dostaw
stawia przed organami nadzoru rynku nowe wyzwania. Nowoczesne tancuchy dostaw obejmujg
wiele rodzajow podmiotow gospodarczych, od ktoérych nalezy egzekwowac przestrzeganie
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Ponadto prowadzac nadzoér rynku w odniesieniu
do produktéw oferowanych do sprzedazy online, organy nadzoru rynku napotykaja wiele
trudno$ci  ze $ledzeniem produktéw, zidentyfikacja odpowiedzialnych podmiotow
gospodarczych czy z przeprowadzaniem ocen ryzyka ze wzglgdu na brak fizycznego dostepu
do produktow. Poza tym odrgbnos¢ krajowych nadzoréw rynku sprawia, ze nadzoér rynku
W jednych panstwach cztonkowskich jest bardziej rygorystyczny niz w innych, a tym samym
poziom bezpieczenstwa produktow na terenie Unii nie jest rownomierny. Odpowiedzig na
powyzsze problemy nadzoru rynku jest rozporzadzenie 2019/1020 oraz rozporzadzenia MDR

i IVDR. Mozna mie¢ nadziejg, ze nowe rozwigzania prawne uskutecznig system nadzoru rynku.
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Niewatpliwie jednak ciggly rozwdj handlu bedzie powodowal nowe zagrozenia dla
uzytkownikéw produktow, co bedzie wymagato przyjecia kolejnych regulacji prawnych
W przedmiocie nadzoru rynku. Z drugiej strony rozwdj technologii cyfrowych bedzie dawat
mozliwo$¢ opracowania bardziej nowoczesnych i skutecznych metod wykrywania ryzyka
powodowanego przez produkty niezgodne z wymaganiami prawodawstwa harmonizacyjnego
oraz sprawniejsze systemy informatyczne do wspolpracy czy wymiany informacji.

Wobec tego zmiany gospodarcze beda wymuszaty zmiang ram prawnych nadzoru rynku

W systemach oceny zgodnoSci.
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