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S KOMISJA EUROPEJSKA
i ;ﬁf DYREKCJA GENERALNA DS. PRZEDSIEBIORSTW I PRZEMYSLU
o W

Bruksela, dnia 1.2.2010 1.

Wytyczne'

Zastosowanie rozporzadzenia w sprawie wzajemnego uznawania
do procedur uprzedniego wydawania zezwolen

1. WPROWADZENIE

Celem niniejszego dokumentu jest zapewnienie ,,przyjaznych uzytkownikowi” wytycznych
na temat zastosowania rozporzadzenia (WE) nr 764/2008” (,rozporzadzenie w sprawie
wzajemnego uznawania”’ lub ,rozporzadzenie”) do procedur uprzedniego wydawania
zezwolen. Zostanie on uaktualniony w celu odzwierciedlenia do$§wiadczen panstw
cztonkowskich, organdéw i przedsigbiorstw oraz informacji przekazanych przez te podmioty.

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

Zgodnie z art. 2 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 begdzie miata jeden z nastgpujacych
bezposrednich lub posrednich skutkéw: zakaz wprowadzania do obrotu, modyfikacje,
przeprowadzenie dodatkowych badan lub wycofanie produktu.

Rozporzadzenie powinno zatem mie¢ zastosowanie w przypadku spelnienia nast¢pujacych
warunkow:

e (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczy¢ produktu wprowadzonego
legalnie do obrotu w innym panstwie czilonkowskim

Niniejszy dokument nie jest prawnie wiazacy. Komisja Europejska, ani zadna osoba dziatajaca w jej
imieniu, nie ponosza odpowiedzialno$ci za sposob wykorzystania informacji zawartych w niniejszej
publikacji ani za jakiekolwiek btedy, ktére moga w niej wystapi¢ pomimo starannego przygotowania i
sprawdzenia. Niniejsze wytyczne niekoniecznie musza odzwierciedlaé¢ poglady Iub 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
produktéw wprowadzonych legalnie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace
decyzje nr 3052/95/WE, Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 21.
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e (Planowana) decyzja administracyjna musi dotyczy¢ produktu niepodlegajacego
zharmonizowanemu prawu UE

Rozporzadzenie funkcjonuje w obszarze niezharmonizowanym 1 ma zastosowanie Ww
szczegolnosci do produktéw, w przypadku ktorych brak jest harmonizacji przepisOw na
szczeblu UE, lub do aspektow produktu nieobjgtych zakresem zastosowania unijnych
srodkoé6w harmonizujacych.

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

Wynika z tego, ze zakres zastosowania rozporzadzenia w sprawie wzajemnego uznawania nie
obejmuje zadnej ograniczajacej decyzji skierowanej do jakiejkolwiek osoby fizycznej lub
prawnej niebedacej podmiotem gospodarczym.

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

Zgodnie z rozporzadzeniem® przepis techniczny oznacza dowolny, niezharmonizowany
przepis ustawy, rozporzadzenia lub inny przepis administracyjny panstwa cztonkowskiego,
ktory zakazuje wprowadzania do obrotu produktow lub z ktorym zgodno$¢ jest obowiazkowa,
w przypadku gdy produkt jest wprowadzany do obrotu na terytorium tego panstwa
cztonkowskiego, oraz

1) ktory okre$la 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
1 metod badania, opakowania, oznakowania lub etykietowania;

2) lub ktory okresla inne wymagania stuzace ochronie konsumentéw lub $rodowiska i
wplywajace na cykl zycia produktu po wprowadzeniu go do obrotu.

e (Planowane) decyzje administracyjne musza zakazywaé dostepu do rynku lub
utrudnia¢ go w odniesieniu do produktu wprowadzonego legalnie do obrotu w innym
panstwie czlonkowskim

Zgodnie z rozporzadzeniem® bezposrednim lub posrednim skutkiem (planowanej) decyzji
administracyjnej powinien by¢ zakaz ~wprowadzania do obrotu, modyfikacja,
przeprowadzenie dodatkowych badan lub wycofanie produktu.

Oznacza to, ze wszelkie takie srodki ograniczajace powinny by¢ regulowane rozporzadzeniem
W sprawie wzajemnego uznawania.

W rozporzadzeniu okre$lono procedur¢ uchylania zasady wzajemnego uznawania w
konkretnych przypadkach. Jezeli spelnione sa powyzsze warunki, nalezy stosowac si¢ do
przedmiotowej procedury, aby zminimalizowa¢ niezgodne z prawem przeszkody w
swobodnym przeptywie towarow mig¢dzy panstwami cztonkowskimi stwarzane przez przepisy
techniczne. Rozporzadzenie ustanawia §ciste terminy i zobowiazuje wiasciwy organ do
wskazywania, z jakich przyczyn technicznych lub naukowych nie mozna zezwoli¢ na

Art. 2 ust. 2 rozporzadzenia.
Art. 2 ust. 1 rozporzadzenia.
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wprowadzenie do obrotu danego produktu w jego obecnym ksztalcie w jego panstwie
cztonkowskim.

3. PROCEDURY UPRZEDNIEGO WYDAWANIA ZEZWOLEN

Procedura uprzedniego wydawania zezwolen jest procedura administracyjna na mocy
przepisow panstwa czlonkowskiego, zgodnie z ktora wlasciwy organ tego panstwa
cztonkowskiego — zanim dany produkt moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w tym panstwie
cztonkowskim — powinien wyda¢ formalne zezwolenie w odpowiedzi na wniosek.

Trybunat Sprawiedliwosci wielokrotnie orzekal’, ze wszelkie przepisy krajowe, ktore
uzalezniaja wprowadzenie produktow do obrotu od procedury uprzedniego wydawania
zezwolen, ograniczaja swobodny przeplyw towarow. Niemniej jednak takie procedury moga
by¢ uzasadnione, jezeli celem przepisow krajowych jest interes publiczny uznany przez
prawo UE i sa one zgodne z zasada proporcjonalnosci.

Trybunat Sprawiedliwosci okreslit szereg warunkéw, na ktérych procedura uprzedniego
wydawania zezwolen moze by¢ uzasadniona:

e musi si¢ ona opiera¢ na obiektywnych, i niedyskryminacyjnych kryteriach znanych z gory
zainteresowanym przedsigbiorstwom po to, by ograniczy¢ korzystanie przez krajowe
organy z uprawnien dyskrecjonalnych, aby nie byty one sprawowane w sposob arbitralny;

e nie powinna stanowi¢ powtdrzenia kontroli juz przeprowadzonych w ramach innych
procedur w tym samym lub w innym panstwie cztonkowskim,;

e uprzednie wydawanie zezwolen bedzie niezbg¢dne tylko w sytuacjach, w ktorych uwaza sie,
ze kolejna kontrola zostataby przeprowadzona za po6zno, aby mogta by¢ rzeczywiscie
skuteczna i aby umozliwi¢ osiagni¢cie wyznaczonego celu;

e w odniesieniu do kosztoéw 1 czasu trwania zwigzanych z procedura nie powinna ona
zniechgca¢ zainteresowanych podmiotow do realizacji ich plandw operacyjnych.

W rezultacie motyw 11 rozporzadzenia stanowi, co nastgpuje:

,Przepisy techniczne w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia sg czasem stosowane podczas
obowiazkowych procedur uprzedniego wydawania zezwolen oraz przy zastosowaniu tych
procedur; procedury takie sa ustanawiane na mocy prawa danego panstwa cztonkowskiego i
zgodnie z nimi wlasciwy organ tego panstwa cztonkowskiego — zanim dany produkt lub
rodzaj produktu moze zosta¢ wprowadzony do obrotu w tym panstwie czlonkowskim lub na
czesci jego terytorium — powinien wyda¢ formalne zezwolenie w odpowiedzi na wniosek.
Samo istnienie takiej procedury ogranicza swobodny przeplyw towardw na rynku
wewngetrznym. Zatem, aby obowiazkowa procedura uprzedniego wydawania zezwolen byta
uzasadniona w $wietle podstawowe] zasady swobodnego przeptywu towarow, jej celem
powinien by¢ interes publiczny uznany przez prawo UE oraz powinna ona by¢
niedyskryminujaca i proporcjonalna; oznacza to, ze powinna ona by¢ odpowiednia, by

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 22 stycznia 2002 r., Canal Satélite Digital SL, sprawa C-
390/99, pkt 43; wyrok Trybunalu z dnia 10 listopada 2005 r., Komisja Wspolnot Europejskich
przeciwko Republice Portugalskiej, sprawa C-432/03, pkt 52; wyrok Trybunatu z dnia 15 lipca 2004 r.,
Nicolas Schreiber, sprawa C-443/02, pkt 49-50.
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zagwarantowaé osiagnigcie wyznaczonego celu, ale nie powinna wykraczaé poza to, co jest
konieczne do osiagnigcia tego celu. Zgodnos$¢ takiej procedury z zasada proporcjonalnosci
nalezy ocenia¢ w §wietle uwag zawartych w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci.”.

3.1. Procedura uproszczona

W $wietle potencjalnych zagrozen wynikajacych z réznorodnosci produktow
panstwo czltonkowskie moze przyja¢ réwniez wykaz dozwolonych substancji i
wymagac¢, aby wszelkie substancje zawarte w produktach pochodzacych z innych
panstw cztonkowskich, ktore nie zostaly jeszcze zatwierdzone na terytorium danego
panstwa, przeszly przeglad w zakresie bezpieczenstwa przed ich wilaczeniem do
wykazow pozytywnych.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu Sprawiedliwosci takie przepisy musza
przewidywa¢ uproszczona procedur¢ wydawania zezwolen, umozliwiajaca
importerom uzyskanie wpisu substancji do krajowego wykazu dozwolonych
substancji’. Procedura uproszczona to taka, ktéra:

e musi by¢ tatwo dostgpna;
e musi by¢ mozliwa do zakonczenia w rozsadnym terminie; oraz

e w przypadku decyzji odmownej od decyzji tej powinien przystugiwaé srodek
zaskarzenia.

Whiosek o wpisanie produktu do krajowego wykazu dozwolonych substancji moze
by¢ odrzucony przez wilasciwe organy krajowe wylacznie wowczas, gdy dana
substancja stanowi rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia publicznego.

4. ZASTOSOWANIE ROZPORZADZENIA W SPRAWIE WZAJEMNEGO
UZNAWANIA DO PROCEDUR  UPRZEDNIEGO  WYDAWANIA
ZEZWOLEN

Motyw 12 rozporzadzenia wyraznie odnosi si¢ do procedur uprzedniego wydawania
zezwolen:

,»Wymog uprzedniego wydania zezwolenia w celu wprowadzenia produktu na rynek nie
powinien jako taki stanowi¢ przepisu technicznego w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia,
a decyzja o wykluczeniu lub usunigciu produktu z rynku wytacznie dlatego, ze uprzednio nie
wydano wzgledem niego waznego zezwolenia, nie powinna stanowi¢ decyzji, do ktorej
zastosowanie ma niniejsze rozporzadzenie. Jednak w przypadku gdy ztozono wniosek o
obowiazkowe uprzednie wydanie zezwolenia dotyczacego danego produktu, wszelkie
planowane decyzje o odrzuceniu tego wniosku na postawie przepisu technicznego nalezy
podejmowac zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, tak by wnioskodawca mogt skorzysta¢ z
ochrony proceduralnej przewidzianej w niniejszym rozporzadzeniu.”.

W szczeg6lnosci wyrok Trybunatu z dnia 5 lutego 2004 r., Komisja Wspolnot Europejskich przeciwko
Republice Francuskiej, sprawa C-24/00.
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4.2.

Wymdg uprzedniego wydania zezwolenia nie jest przepisem technicznym

W niektoérych przypadkach przepisy krajowe panstw cztonkowskich wymagaja, aby
wprowadzanie produktu do obrotu podlegato procedurze uprzedniego wydawania
zezwolen. Jezeli podmiot gospodarczy nie uzyska takiego zezwolenia, produkt moze
by¢ wykluczony lub usunigty z rynku.

Mimo ze decyzja jest skierowana do podmiotu gospodarczego i na jej mocy dostgp
produktu do rynku jest zakazany, nie podejmuje si¢ jej w oparciu o przepis
techniczny, a wymog uzyskania uprzedniego zezwolenia na wprowadzenie produktu
do obrotu nie jest, jako taki, objety rozporzadzeniem'.

W rezultacie kazda decyzja administracyjna o wykluczeniu lub usunigciu produktu z
rynku wylacznie dlatego, ze nie posiada on uprzednio wydanego zezwolenia, nie
stanowi decyzji w rozumieniu rozporzadzenia. Wynika z tego, ze w tym
szczegolnym przypadku organy krajowe nie powinny stosowac procedury okreslone;j
w art. 4-6.

Przyktad 1:

Fakty: Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego A usuwa z rynku preparat
witaminowy wprowadzony legalnie do obrotu w panstwie cztonkowskim B wylqcznie
ze wzgledu na fakt, Ze nie ma on uprzednio wydanego zezwolenia. Producent
wszczyna postepowanie przeciwko panstwu cztonkowskiemu A za niepowiadomienie
go o planowanej decyzji oraz za uniemozliwienie mu przedstawienia uwag, ktore to
prawa ustanowione sq w rozporzqdzeniu’.

Rozwiqzanie: Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego A stusznie nie zastosowat
rozporzqdzenia, poniewaz decyzja nie zostata podjeta na podstawie przepisu
technicznego. Zatem wymog uzalezniajqcy wprowadzenie produktu do obrotu od
uprzedniego wydania zezwolenia nie stanowi przepisu technicznego.

Odmowa wydania uprzedniego zezwolenia na podstawie przepisu technicznego

W trakcie procedury uprzedniego wydawania zezwolen wtasciwy organ moze ocenic¢
produkt w oparciu o bardzo ogdlne kryteria lub na podstawie przepisu technicznego.

W tym drugim przypadku, gdy sktadany jest wniosek o obowiazkowe uprzednie
wydanie zezwolenia dotyczacego danego produktu, kazda planowana decyzje, ktora
bezposrednio lub posrednio powoduje odmowe dostgpu do rynku na postawie
przepisu technicznego, nalezy podejmowaé zgodnie z rozporzadzeniem, tak by
wnioskodawca mogt skorzysta¢ z ochrony proceduralnej przewidzianej w
rozporzadzeniu.

Przyktad 2:

Fakty: W trakcie obowiqzkowej procedury uprzedniego wydawania zezwolen
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego A uznaje, ze produkt wprowadzony legalnie

Zob. pkt 3 powyzej, w ktorym okreslono warunki, jakie kazdy przedmiotowy system musi spetni¢, aby
uznano go za uzasadniony.
Art. 6 ust. 1 rozporzadzenia.
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do obrotu w panstwie cztonkowskim B jest niezgodny z pewnymi krajowymi
przepisami technicznymi panstwa czlonkowskiego A. Uznaje rowniez, Ze nie istniejq
zadne dowody techniczne ani naukowe na to, Ze przedmiotowe przepisy techniczne sq
uzasadnione art. 36 TFUE (art. 30 Traktatu WE) lub innymi nadrzednymi wzgledami
interesu publicznego.

Rozwiqzanie: Wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego A powinien zastosowac
zasade wzajemnego  uznawania  wynikajqcq z  orzecznictwa  Trybunatu
Sprawiedliwosci’ oraz z art. 34 TFUE (art. 28 Traktatu WE) i zezwoli¢ na sprzedaz
produktu na rynku.

Rozporzqdzenie nie musi by¢ stosowane w przypadku braku decyzji majqcej na celu
odmowe dostepu do rynku panstwa czlonkowskiego A.

Przyktad 3:

Fakty: W trakcie obowiqzkowej procedury uprzedniego wydawania zezwolen
panstwo czlonkowskie A zakazato, na podstawie krajowych przepisow technicznych,
wprowadzenia do obrotu rur polietylenowych wprowadzonych legalnie do obrotu w
panstwie cztonkowskim B. Nie powiadomilo jednak o tej decyzji podmiotu
gospodarczego w ciqgu 20 dni roboczych, tj. w terminie ustanowionym w
. 10 . .o 7 . .7
rozporzqdzeniu' . Pomimo decyzji producent postanowit jednak wprowadzi¢ rury do
obrotu.

Rozwiqzanie: Producent stusznie wprowadzit produkt do obrotu, poniewaz do takich
decyzji trzeba zastosowal przepisy rozporzqdzenia. Zgodnie z art. 6 ust 4. w
przypadku niepowiadomienia o decyzji w terminie okreslonym w rozporzqdzeniu,
produkt uznaje sie za legalnie wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim
przeznaczenia.

10

Wyrok Trybunatlu z dnia 20 lutego 1979 r., Rewe-Zentral AG przeciwko Bundesmonopolverwaltung fiir
Branntwein ,, Cassis de Dijon”, sprawa 120/78.
Art. 6 ust. 4 rozporzadzenia.
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Procedura uprzedniego wydawania zezwolen w
przypadku, gdy decyzja jest podejmowana na
podstawie

Przepisdw technicznych

— \

Niezharmonizowanych

Przepisow

1
1
nietechnicznych lub 1
1
kryteriéw ogdlnych |

Zharmonizowanych
przepiséw technicznych na

na poziomie WE

1

! . ’ .

i przepiséw technicznych
: poziomie WE

Decyzja zezwala na (Planowana) decyzja zakazuje
dostepu do rynku lub utrudnia go w
odniesieniu do produktu

wprowadzonego legalnie do obrotu

wprowadzenie produktu do
obrotu

w innym panstwie cztonkowskim
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