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S, KOMISJA EUROPEJSKA
w A
Tt DYREKCJA GENERALNA DS. PRZEDSIEBIORSTW I PRZEMYSLU

Bruksela, dnia 1.2.2010 1.

Wytyczne'

Zwiazek pomie¢dzy dyrektywa 98/34/WE a rozporzadzeniem w
sprawie wzajemnego uznawania

1. WPROWADZENIE

Celem niniejszego dokumentu jest zapewnienie ,,przyjaznych uzytkownikowi” wytycznych
dotyczacych zwiazku pomiedzy rozporzadzeniem (WE) nr 764/2008° (,rozporzadzenie w
sprawie wzajemnego uznawania” lub ,rozporzadzenie”) a dyrektywa 98/34/WE®
(,,dyrektywa”). Zostanie on uaktualniony w celu odzwierciedlenia doswiadczen panstw
cztonkowskich, organdéw i przedsigbiorstw oraz przekazanych przez te podmioty informacji.

2. DYREKTYWA 98/34/WE

Przepisy dyrektywy wymagaja, aby panstwa czlonkowskie powiadamiaty Komisjg i siebie
wzajemnie o wszystkich projektach ,,przepisoéw technicznych” dotyczacych produktow przed
przyjeciem ich w prawie krajowym w celu zwigkszenia przejrzystosci i kontroli w odniesieniu
do omawianych przepisow. Poniewaz krajowe przepisy techniczne moga tworzy¢
nieuzasadnione bariery handlowe pomigdzy panstwami cztonkowskimi, powiadomienie w
formie projektu i pdzniejsza ocena ich tresci pomoga zmniejszy¢ powyzsze ryzyko.

Wymiana informacji odbywa si¢ zgodnie z dwutorowa procedura:

Niniejszy dokument nie jest prawnie wigzacy. Komisja Europejska ani zadna osoba dziatajaca w jej
imieniu nie ponosza odpowiedzialno$ci za sposdb wykorzystania informacji zawartych w niniejszej
publikacji ani za jakiekolwiek bledy, ktore moga w niej wystapi¢ pomimo starannego przygotowania i
sprawdzenia. Niniejsze wytyczne niekoniecznie muszg odzwierciedla¢ poglady lub stanowisko Komisji
Europejskiej.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajace procedury dotyczace stosowania niektorych krajowych przepiséw technicznych do
produktow wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace
decyzj¢ nr 3052/95/WE, Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 21.

Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca
procedurg udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych (Dz.U. L 204 z 21.7.1998,
s. 37) zmieniona dyrektywa 98/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 lipca 1998 r. (Dz.U.
L 21725.8.1998, s. 18).
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e pierwsza czg$¢ dyrektywy odnosi si¢ do europejskich organdéw normalizacyjnych i
procedur informowania o nowych inicjatywach krajowych, ktére powinny prowadzi¢ do
sformutowania krajowych norm, z ktéorymi zgodno$¢ nie jest obowiazkowa;

e druga cze¢$¢ wymaga od panstw czitonkowskich uczestnictwa w systemie wzajemnej
przejrzystosci i monitorowania projektu przepisu technicznego w rozumieniu dyrektywy, z
ktorym zgodno$¢ jest obowiazkowa 1 ktérego nieprzestrzeganie mogloby zakldci¢
prawidlowe funkcjonowanie jednolitego rynku.

Dyrektywa umozliwia Komisji 1 panstwom czlonkowskim identyfikacje potencjalnych barier
handlowych i podejmowanie dzialan w celu zagwarantowania, ze albo nie wprowadza si¢ ich
w zycie albo ze doprowadza sig do ich zgodno$ci z prawem UE.

3. ROZPORZADZENIE (WE) 764/2008 W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA

Rozporzadzenie ma zastosowanie do decyzji administracyjnych skierowanych do podmiotéw
gospodarczych na podstawie przepisu technicznego w odniesieniu do jakichkolwiek
produktow wprowadzanych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, w
przypadku gdy decyzja taka bgdzie miata jeden z nastgpujacych bezposrednich lub posrednich
skutkéw: zakaz wprowadzania do obrotu, modyfikacje, przeprowadzenie dodatkowych badan
lub wycofanie produktu z obrotu (art. 2 ust. 1). Kazdy organ majacy zamiar podjac¢ taka
decyzje musi spetnia¢ wymogi proceduralne okreslone w rozporzadzeniu.

Rozporzadzenie w sprawie wzajemnego uznawania bgdzie miato zastosowanie w przypadku
spetnienia wszystkich nast¢pujacych warunkow:

3.1. (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczy¢ produktu
wprowadzonego legalnie do obrotu w innym panstwie czlonkowskim

Zasada wzajemnego uznawania ma zastosowanie w przypadku, gdy produkt
wprowadzony legalnie do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim wprowadza si¢
do obrotu w innym panstwie czlonkowskim. Zgodnie z nig panstwo czlonkowskie
nie moze zakaza¢ sprzedazy na swoim terytorium produktow, ktore zostaly
wprowadzone legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, nawet jezeli te
produkty zostaly wytworzone zgodnie z innymi przepisami technicznymi.
Rozporzadzenie reguluje zarbwno rzeczywiste, jak 1 potencjalne przypadki odmowy
wzajemnego uznania. Kazde panstwo cztonkowskie majace zamiar zakaza¢ dostepu
do swojego rynku powinno zatem stosowac si¢ do procedury okreslonej w art. 6.

3.2 (Planowana) decyzja administracyjna musi  dotyczy¢ produktu
niepodlegajacego zharmonizowanemu prawu UE

Rozporzadzenie funkcjonuje w obszarze niezharmonizowanym w odniesieniu do
produktow, w przypadku ktérych brak harmonizacji przepisow na szczeblu UE, lub
w odniesieniu do ich aspektéw nieobjetych cz¢sciowa harmonizacja.
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3.3.

34.

3.5.

(Planowana) decyzja administracyjna musi by¢ skierowana do podmiotu
gospodarczego

Zakres zastosowania rozporzadzenia nie obejmuje zadnej ograniczajacej decyzji
podjetej przez organ krajowy i skierowanej do jakiejkolwiek osoby fizycznej lub
prawnej niebedacej podmiotem gospodarczym.

(Planowana) decyzja administracyjna musi si¢ opiera¢ na przepisie
technicznym

Zgodnie z rozporzadzeniem® przepis techniczny oznacza dowolny przepis ustawy,
rozporzadzenia lub inny przepis administracyjny panstwa cztonkowskiego,
niezharmonizowany na poziomie UE:

1) ktéry zakazuje wprowadzania do obrotu na jego terytorium produktu lub rodzaju
produktu wprowadzonego legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim lub z
ktérym zgodno$¢ jest obowiazkowa, w przypadku gdy produkt jest wprowadzany do
obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego, w ktérym podejmuje si¢ decyzje
administracyjna lub w ktorym taka decyzja ma zosta¢ podjeta; oraz

2) ktory okresla wymagane cechy danego produktu lub rodzaju produktu, takie jak
poziom jakosci, wlasciwosci uzytkowe lub bezpieczenstwo lub rozmiar, w tym
wymagania dotyczace nazwy, pod jaka jest sprzedawany, terminologii, symboli,
badan i metod badania, opakowania, oznakowania lub etykietowania; lub

3) ktory okresla inne wymagania dotyczace produktu lub rodzaju produktu stuzace
ochronie konsumentéw lub srodowiska i wptywajace na cykl zycia produktu po
wprowadzeniu go do obrotu, takie jak warunki uzytkowania, recykling, ponowne
uzycie lub usuwanie, w przypadku gdy takie warunki moga mie¢ istotny wplyw na
sktad, charakter lub wprowadzenie do obrotu produktu lub rodzaju produktu.

(Planowana) decyzja administracyjna musi mie¢ jeden z przedstawionych
ponizej bezposrednich lub posrednich skutkow:

(a) zakaz wprowadzania do obrotu danego produktu lub rodzaju produktu;

(b) modyfikacja lub przeprowadzenie dodatkowych badan tego produktu lub

rodzaju produktu, zanim bedzie on mégt zostaé wprowadzony do obrotu lub
utrzymany na rynku;

(c)  wycofanie tego produktu lub rodzaju produktu z rynku.

Kazda taka (planowana) decyzja administracyjna musi zosta¢ podjgta zgodnie z
rozporzadzeniem”.

Art. 2 ust. 2 rozporzadzenia.
Art. 2 ust. 1 rozporzadzenia.
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4. ZWIAZEK POMIEDZY DYREKTYWA 98/34/WE A ROZPORZADZENIEM

Dyrektywa i rozporzadzenie maja rézne cele:

a) celem dyrektywy jest zapobieganie barierom handlowym w postaci ,,przepisow
technicznych” przed ich przyjeciem, poprzez umozliwienie Komisji 1 panstwom
cztonkowskim sprawdzenia, czy przepis techniczny jest zgodny z prawem UE;

b) rozporzadzenie ma zastosowanie po przyjeciu ,,przepisu technicznego”; ma na celu
zapewnienie, ze wszelkie organy podejmujace decyzje w oparciu o przedmiotowe przepisy
stosuja prawidlowo zasade wzajemnego uznawania w indywidualnych przypadkach.

Powyzsze dwa akty maja zastosowanie na réznych etapach w cyklu zycia przepisu
technicznego. O ile dyrektywa jest mechanizmem prewencyjnym poprzedzajacym przyjgcie
przepisu technicznego, to rozporzadzenie jest srodkiem naprawczym w sytuacji, gdy przepis
juz obowiazuje, zapewniajacym poprawne stosowanie przepisu w indywidualnych
przypadkach.

W celu zagwarantowania przejrzystosci krajowych inicjatyw ustawodawczych i zapewnienia
prawidlowego funkcjonowania rynku wewngtrznego art. 8 dyrektywy wymaga od panstw
cztonkowskich niezwlocznego przekazywania Komisji wszelkich projektow przepisow
technicznych, ktore planuja przyja¢ wraz z podstawa prawng proponowanych srodkow.

Na ogét w przypadku uznania proponowanego $rodka technicznego za uzasadniony Komisja
wymaga od panstw cztonkowskich zawarcia w zgloszonym tekscie ,.klauzuli wzajemnego
uznawania” w interesie przejrzystosci 1 pewnosci prawnej dla krajowych organow
administracyjnych i podmiotow gospodarczych.

Nawet krajowy przepis techniczny zgloszony na mocy dyrektywy moglby jednak tworzy¢
bariery dla swobodnego przeptywu towardéw, poniewaz musi zosta¢ wdrozony przez krajowy
organ administracyjny. Kazde niezrozumienie Ilub nieprawidiowa interpretacja przez
wlasciwy organ moze spowodowac bledne stosowanie przepisu. Ponadto przepis techniczny
moze nie odzwierciedla¢ ostatnich osiagnie¢ rozwoju technologicznego 1 innowacji
dotyczacych produktow. Zatem przepis, ktory podczas procedury notyfikacyjnej na mocy
dyrektywy nie wskazywat na ryzyko stworzenia barier handlowych, moze nadal tworzy¢
barier¢ dla produktu, wprowadzonego legalnie do obrotu w innym miejscu na rynku
wewngetrznym. W takiej sytuacji rozporzadzenie nalezy stosowa¢ w zalezno$ci od
indywidualnych przypadkéow.

5. KLAUZULA WZAJEMNEGO UZNAWANIA

W $wietle komunikatu wyjasniajacego Komisji w sprawie funkcjonowania klauzuli
wzajemnego uznawania w praktyce® nadal zacheca si¢ panstwa cztonkowskie do wlaczania
klauzul wzajemnego uznawania do projektow krajowych przepisow technicznych w
przypadku produktow, ktore legalnie wytworzono lub wprowadzono do obrotu w innym

Komunikat wyjasniajacy Komisji w sprawie utatwiania dostgpu produktom do rynkéw innych panstw
cztonkowskich: funkcjonowanie klauzuli wzajemnego uznawania w praktyce (2003/C 265/02). W
przedmiotowym komunikacie zaproponowano cztery standardowe wzorcowe klauzule wzajemnego
uznawania, sposrod ktorych panstwa cztonkowskie moga dokona¢ wyboru.
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panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub w Turcji lub wytworzono legalnie w panstwie
EFTA bedacym umawiajaca si¢ strona Porozumienia EOG.

Standardowa klauzulge wzajemnego uznawania mozna uzupetni¢ odniesieniem do stosowania
rozporzadzenia.

Odniesienie do rozporzadzenia moze mie¢ nast¢pujace brzmienie:

»Niniejszy akt prawny stosuje si¢ z zastrzezeniem przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 764/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego procedury
dotyczace stosowania niektorych krajowych przepisow technicznych do produktow
wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, z jego pdzniejszymi
zmianami.”.

PL



	1. WPROWADZENIE
	2. DYREKTYWA 98/34/WE
	3. ROZPORZĄDZENIE (WE) 764/2008 W SPRAWIE WZAJEMNEGO UZNAWANIA
	3.1. (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczyć produktu wprowadzonego legalnie do obrotu w innym państwie członkowskim
	3.2. (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczyć produktu niepodlegającego zharmonizowanemu prawu UE
	3.3. (Planowana) decyzja administracyjna musi być skierowana do podmiotu gospodarczego
	3.4. (Planowana) decyzja administracyjna musi się opierać na przepisie technicznym
	3.5. (Planowana) decyzja administracyjna musi mieć jeden z przedstawionych poniżej bezpośrednich lub pośrednich skutków:

	4. ZWIĄZEK POMIĘDZY DYREKTYWĄ 98/34/WE A ROZPORZĄDZENIEM
	5. KLAUZULA WZAJEMNEGO UZNAWANIA

