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Warszawa, 22 grudnia 2020 r.

Decyzja DNR-2/ 301 /2020

Na podstawie art. 78 w zw. z art. 58 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. z 2019 r., poz. 544 z pézn. zm.), dalej:
Lusozinr” oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 z p6zn. zm.), dalej: ,.kpa”, Prezes Urzedu Ochrony
Konkurencji 1 Konsumentow przedluza okres obowigzywania zakazu udost¢pniania
132 opakowan maski ochronnej KN95/FFP2 (kod EAN 5903769945108) i 30 sztuk maski
ochronnej KN95/FFP2 (kod EAN 5903769945115), niezgodnych z wymaganiami ujetymi
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie $Srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG
(Dz. Urz. UE L2016.81.51), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2016/425”, okreslony w decyzji
z 9 listopada 2020 r. wydanej przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Inspekcji
Handlowej dla Elizy Osipovej prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza pod firmg Eliza Osipova
w Cielimowie, do czasu zakonczenia postgpowania W sprawie wprowadzenia do obrotu wyrobu

niezgodnego z wymaganiami okreslonymi w ww. rozporzadzeniu.

UZASADNIENIE

W toku kontroli (NR.8361.156.2020) przeprowadzonej przez inspektorow
Wojewoddzkiego Inspektoratu Inspekcji Handlowej w Poznaniu u przedsigbiorcy Elizy Osipovej
prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza pod firma Eliza Osipova w Cielimowie, Stwierdzono
w ofercie handlowej m.in. maske ochronng KN95/FFP2, dalej: ,,wyrob”, ,,maska”, oferowang do

sprzedazy za posrednictwem platformy Allegro w opakowaniach kartonowych po 20 szt. (kod
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EAN 5903769945108), opakowaniach kartonowych po 10 szt. (kod EAN 5903769945115) oraz
jako pojedyncze egzemplarze.

Jak ustalono, kontrolowana - Eliza Osipova prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg pod
firmg Eliza Osipova w Cielimowie w obrocie ww. wyrobem wystepuje w roli producenta, ktorym
jest kazda osoba fizyczna lub prawna, ktora wytwarza $srodek ochrony indywidualnej lub zleca
jego projektowanie lub wytworzenie oraz wprowadza go do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem
towarowym (art. 3 pkt 4 rozporzadzenia 2016/425).

Jako pierwszg faktur¢ sprzedazy okazano faktur¢ FS 29/2020 z 6 sierpnia
2020 r. potwierdzajaca sprzedaz 16 000 sztuk wyrobu. Kontrolowana nie udzielita natomiast
informacji o ilosci wyprodukowanych wyrobdéw oraz okresie produkcji. Oswiadczyta ponadto,
1z sprzedaz prowadzona jest za posrednictwem platformy Allegro badZz podmiotom dokonujagcym
zamowien telefonicznie.

Bezposrednio na masce ochronnej KN95/FFP2 umieszczono jedynie oznakowanie KN95.
Na opakowaniach kartonowych znajdowala si¢ natomiast m.in.: nazwa maska ochronna, kod
EAN, KN95/FFP2, oznakowanie CE, dane adresowe producenta, odniesienie do normy EN
149:2001+A1:2009, opis sposobu noszenia maski, rok produkcji, warunki przechowywania, napis
Skuteczna ochrona. Niska przepuszczalnos¢. Wysoka wydajnosé filtracyjna, powyzej 95%.

Wsrod powyzszych informacji, stanowigcych instrukcje brak byto:

e wskazania znaczenia oznakowania FFP2,

e wskazania zagrozen przed ktorymi wyréb ma chronié,

e odestania do rozporzadzenia 2016/425,

e nazwy, adresu i numeru jednostki notyfikowanej,

e adresu strony internetowej, na ktorej mozna uzyska¢ dostep do deklaracji zgodnosci UE.

Ponadto, na wyrobie oraz opakowaniu nie umieszczono danych pozwalajacych na
identyfikacj¢ wyrobu — nazwy typu, numeru partii lub serii oraz numeru jednostki notyfikowanej
uczestniczacej w procedurze oceny zgodnosci.

Dla wyrobu przediozono deklaracj¢ zgodnosci EO11/2020 z 2 pazdziernika 2020 r.,
sporzadzong niezgodnie ze wzorem okreslonym w zataczniku IX do rozporzadzenia 2016/425,
w ktorej nie wskazano:

e numeru produktu, typu, partii lub numeru seryjnego,
e nazwy i numeru jednostki notyfikowanej uczestniczacej w procedurze oceny zgodnosci,
ktora wydata certyfikat badania typu UE oraz numeru tego certyfikatu.

W deklaracji zawarto odniesienie do normy EN 149:2001+A1:2009 i rozporzadzenia
2016/425. Wedhig okazanych przez producenta dokumentow, badania wykonane przez Centralny



Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie dotyczyty tylko pkt 7.9.2 i
pkt 7.16 tej normy, w zakresie penetracji mgta oleju parafinowego i oporu oddychania dla 3 typow
potmasek filtrujacych.

Majac na uwadze stwierdzone niezgodnosci oraz fakt, iz maska ochronna KN95/FFP2
(kod EAN 5903769945108 i kod EAN 5903769945115) stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa
jej uzytkownikow, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Inspekcji Handlowej uznat za zasadne
wydanie, na podstawie art. 75 ust. 1 usozinr, decyzji z 9 listopada 2020 r. zakazujacej
kontrolowanemu przedsi¢biorcy udostepniania 132 opakowan maski ochronnej KN95/FFP2 (kod
EAN 5903769945108) i 30 sztuk maski ochronnej KN95/FFP2 (kod EAN 5903769945115), na
okres 3 miesi¢cy od dnia jej doreczenia.

Zgodnie z ww. przepisem, w przypadku gdy w wyniku kontroli organ nadzoru rynku, ktory
ja przeprowadzil, stwierdzi, ze wyrdb nie spelnia wymagan lub stwarza zagrozenie, moze,

w drodze decyzji, zakaza¢ udostepniania wyrobu na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.

Nastepnie akta z kontroli zostaly przekazane Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentow (dalej: ,,Prezes UOKiIK”), w celu wszczecia postepowania administracyjnego na
podstawie przepisOw ustawy o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 ustawy o systemach oceny zgodnoS$ci i nadzoru rynku, System
nadzoru rynku tworzg organy wymienione z ust. 2 1 3, zwanej dalej ,,organami nadzoru rynku”,
oraz organy celne. Przepis art. 58 ust. 3 pkt 1 stanowi, iz postepowania, o ktorych mowa w art. 76
ust. 1 i la oraz art. 85 ust. 1, prowadzi Prezes UOKIK.

Prezes UOKIK pismem z 21 grudnia 2020 r. zawiadomit producenta — Eliz¢ Osipova
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg pod firma Eliza Osipova w Cielimowie o wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w sprawie wprowadzonej do obrotu maski ochronnej
KN95/FFP2, niespetniajacej wymagan okreslonych:

e W pkt 1.4 lit. g) — lit. j) oraz lit. I) zatgcznika II do rozporzadzenia 2016/425, z uwagi
na brak w instrukcji wyrobu wyjasnienia znaczenia oznakowania FFP2, wskazania
zagrozen przed ktorymi wyrdb ma chroni¢, odestania do rozporzadzenia 2016/425,
nazwy, adresu i numeru jednostki notyfikowanej i adresu strony internetowej, na
ktérej mozna uzyska¢ dostep do deklaracji zgodnosci UE;

e wart. 41 ust. 1 lit. ¢ w zwiazku z art. 17 ust. 3 rozporzadzenia 2016/425, z uwagi na
brak na wyrobie numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej uczestniczace;j

w kontroli produkcji,



e wart. 41 ust. 1 lit. d w zwigzku z art. 15 ust. 1 1 2 rozporzadzenia 2016/425, z uwagi
na sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE niezgodnie ze wzorem okreslonym
w zalaczniku IX do rozporzadzenia 2016/425,

e wart. 41 ust. 1 lit. g w zwigzku z art. 8 ust. 5 rozporzadzenia 2016/425, z uwagi na
brak na wyrobie nazwy typu, numeru partii lub serii lub innej informacji

umozliwiajacej jego identyfikacje

oraz postgpowania w sprawie nalozenia na ww. przedsigbiorc¢ kary pieni¢znej w zwigzku

z niedopehieniem okreslonych obowigzkow.

Art. 41 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/425 stanowi, iz bez uszczerbku dla art. 38,

w przypadku gdy panstwo cztonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen, zobowigzuje dany

podmiot gospodarczy do usunigcia nast¢gpujacych niezgodnosci:

numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w kontroli produkcji zostat
umieszczony z naruszeniem art. 17 lub nie zostal umieszczony — lit. c;

Art. 17 ust. 3 rozporzadzenia 2016/425 stanowi, ze w przypadku sSrodka ochrony
indywidualnej kategorii III za oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer jednostki
notyfikowanej uczestniczacej w procedurze okreslonej w zataczniku VII lub VIII.
deklaracja zgodnosci UE nie zostata sporzadzona lub zostata sporzadzona niepoprawnie —
lit. d;

Wedlug art. 15 rozporzadzenia 2016/425, deklaracja zgodnosci UE potwierdza,
ze wykazano spelienie majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zalaczniku II (ust. 1). Deklaracja zgodnosci UE
musi by¢ zgodna ze wzorem okreslonym w zatgczniku IX (...)

jakiekolwiek inne wymagania administracyjne przewidziane w art. 8 lub art. 10 nie sg
spelione — lit. g.

Ponadto zgodnie z pkt 1.4 zalacznika II do rozporzadzenia 2016/425, poza nazwa

1 adresem producenta instrukcje, ktore musza by¢ dostarczone wraz ze $rodkiem ochrony

indywidualnej, musza zawiera¢ wszystkie stosowne informacje dotyczace:

znaczenia wszelkich oznakowan — lit. g,

zagrozen, przed ktorymi srodki ochrony indywidualnej maja chroni¢ — lit. h,

odestania do niniejszego rozporzadzenia — lit. i,

nazwy, adresu 1 numeru identyfikacyjnego jednostki uczestniczacej w ocenie zgodnosci
srodka ochrony indywidualnej — lit. j,

adresu strony internetowej, na ktorej mozna uzyska¢ dostep do deklaracji zgodnosci UE —

lit. 1.



Na podstawie art. 78 usozinr, organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze,
w drodze decyzji, przedtuzy¢ okres obowigzywania zakazu, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1
usozinr, do czasu zakonczenia postgpowania.

Majac na uwadze, iz przedmiotowe wyroby stwarzaja zagrozenie dla zdrowia
I bezpieczenstwa uzytkownikoéw, Prezes UOKIK stwierdzit, iz zasadne jest przedtuzenie okresu
obowigzywania zakazu Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Inspekcji Handlowe;j
z 9 listopada 2020 r.

Zgodnie z tre$cig art. 108 § 1 kpa, decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnos$ci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami badz
tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

W niniejszej sprawie nadanie decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci jest zasadne
ze wzgledu na rodzaj stwierdzonych niezgodnos$ci oraz koniecznos¢ ochrony zdrowia i zycia
uzytkownikdw wyrobow.

Wszczete z urzedu przez Prezesa UOKIK postepowanie administracyjne ma na celu
wycofanie wyrobow z obrotu oraz powiadomienic konsumentéw o stwierdzonych

niezgodnosciach.

Pouczenie

1. Na podstawie art. 127 § 3 oraz art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 z p6zn. zm.), w zwigzku z art. 63
ust. 2 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci 1 nadzoru rynku
(Dz. U. 2 2019 r. poz. 544 z p6zn. zm.), strona postgpowania moze w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia  decyzji, zwroci¢ si¢ do Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji
1 Konsumentéw z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

2. Na podstawie art. 52 § 3, art. 53 § 1 i art. 54 § 1 w zwigzku z art. 3 § 2 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U.
z 2019 r. poz. 2325 z p6zn. zm.), strona postepowania moze wnie$¢ skarge do Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie, za po$rednictwem Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, bez skorzystania z
prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem 0 ponowne rozpatrzenie  sprawy.
W przypadku skorzystania z ww. uprawnienia zgodnie z art. 233 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002
r. - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi w zwiazku z § 2 ust. 1 pkt 2

rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysoko$ci oraz



szczegdlowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sagdami administracyjnymi
(Dz. U. poz. 2193, z p6zn. zm.), strona postepowania zobowigzana jest uisci¢ wpis staly, ktory
wynosi 200 zt. Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Rady Ministréw z 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokos$ci oraz szczegdétowych zasad pobierania wpisu ~w postgpowaniu przed
sagdami administracyjnymi, wpis uiszcza si¢ gotowka do kasy Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie lub na rachunek bankowy tego Sadu, wskazujac tytut wptaty
oraz rodzaj pisma, od ktérego wpis jest uiszczany.

. Na podstawie art. 243 § 1 w zwigzku z art. 244 § 1, art. 245 § 1 i art. 246 § 2 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 z pdzn. zm.), stronie postgpowania sktadajgcej skarge na decyzje
Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentow do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie przyshuguje mozliwo$¢ ubiegania si¢ o przyznanie prawa
pomocy w zakresie catkowitym lub cz¢sciowym, na jej wniosek ztozony przed wszczgciem
postepowania sagdowoadministracyjnego lub w jego toku, polegajacego na zwolnieniu od
kosztow sagdowych oraz ustanowieniu adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub
rzecznika patentowego. Wniosek ten wolny jest od optat sgdowych. Wymogi formalne wniosku
okreslone zostaty w art. 252 § 1 1 § 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi.

. Na podstawie art. 127a § 11 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 z p6zn. zm.), w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona postepowania moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy wobec Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow, ktory wydal decyzje. Z dniem dorgczenia Prezesowi Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentdw o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia

wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z up. Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentoéw
ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Nadzoru Rynku
Jadwiga Gunerka
/podpisano elektronicznie/



