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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 13 maja 2016 r.

Poz. 655

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 29 kwietnia 2016 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie oceny zgodnosci

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy zdnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz.U. z2014r. poz. 1645),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1) ustawa z dnia 7 listopada 2014 r. o utatwieniu wykonywania dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 1662),
2) ustawa z dnia 12 czerwca 2015 r. o systemie handlu uprawnieniami do emisji gazoéw cieplarnianych (Dz. U. poz. 1223),
3) ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542)
oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 28 kwietnia 2016 r.
2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 41 ustawy z dnia 7 listopada 2014 r. o utatwieniu wykonywania dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 1662),
ktory stanowi:

,Art. 41. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r., z wyjatkiem art. 1, art. 32 i art. 33, ktore wcho-
dza w zycie z dniem 1 kwietnia 2015 r.”;

2) odnos$nikow nr 1-3 oraz art. 152 ustawy z dnia 12 czerwca 2015 . o systemie handlu uprawnieniami do emisji
gazdw cieplarnianych (Dz. U. poz. 1223), ktére stanowig:

) Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wykonuje postanowienia:

1) rozporzadzenia Komisji (WE) nr 748/2009 z dnia 5 sierpnia 2009 r. w sprawie wykazu operatorow statkow
powietrznych, ktorzy wykonywali dzialalnos¢ lotnicza wymieniong w zalaczniku Ido dyrektywy
2003/87/WE poczynajac od dnia 1 stycznia 2006 r. ze wskazaniem administrujacego panstwa cztonkow-
skiego dla kazdego operatora statkoéw powietrznych (Dz. Urz. UE L 219 z 22.08.2009, str. 1, z pézn. zm.);

2) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1031/2010 z dnia 12 listopada 2010 r. w sprawie harmonogramu, kwestii
administracyjnych oraz pozostatych aspektow sprzedazy na aukcji uprawnien do emisji gazéw cieplarnia-
nych na mocy dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacej system handlu
przydzialami emisji gazow cieplarnianych we Wspolnocie (Dz. Urz. UE L 302 z 18.11.2010, str. 1, z p6zn.
zm.);

3) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 550/2011 z dnia 7 czerwca 2011 r. ustalajacego, na mocy dyrektywy
2003/87/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady, pewne ograniczenia w zakresie wykorzystania mi¢dzyna-
rodowych jednostek ztytulu projektow zwiazanych z gazami przemystlowymi (Dz. Urz. UE L 149
z 08.06.2011, str. 1);

4) rozporzadzenia Komisji (UE) nr 600/2012 z dnia 21 czerwca 2012 r. w sprawie weryfikacji raportow na
temat wielko$ci emisji gazéw cieplarnianych iraportéw dotyczacych tonokilometrow oraz akredytacji
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2)

3)

5)

6)

7)

8)

weryfikatorow zgodnie z dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 181
7 12.07.2012, str. 1);

rozporzadzenia Komisji (UE) nr 601/2012 zdnia 21 czerwca 2012r. wsprawie monitorowania
iraportowania w zakresie emisji gazow cieplarnianych zgodnie z dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 181 z 12.07.2012, str. 30, z p6zn. zm.);

rozporzadzenia Komisji (UE) nr 389/2013 z dnia 2 maja 2013 r. ustanawiajacego rejestr Unii zgodnie
z dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, decyzjami nr 280/2004/WE i nr 406/2009/WE
Parlamentu Europejskiego iRady oraz uchylajacego rozporzadzenia Komisji (UE) nr 920/2010
inr 1193/2011 (Dz. Urz. UE L 122 z 03.05.2013, str. 1);

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 525/2013 z dnia 21 maja 2013 r. w sprawie me-
chanizmu monitorowania i sprawozdawczosci w zakresie emisji gazow cieplarnianych oraz zglaszania
innych informacji na poziomie krajowym i unijnym, majacych znaczenie dla zmiany klimatu, oraz uchyla-
jacego decyzje 280/2004/WE (Dz. Urz. UE L 165 z 18.06.2013, str. 13, z p6zn. zm.);

rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1123/2013 z dnia 8 listopada 2013 r. w sprawie okreslania uprawnien do
miedzynarodowych jednostek emisji zgodnie z dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 299 z 09.11.2013, str. 32).

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 13 pazdziernika 2003 r. ustanawiajacej system handlu przydziatami emisji gazoéw cieplar-
nianych we Wspdlnocie oraz zmieniajacej dyrektywe Rady 96/61/WE (Dz. Urz. UE L 275 z25.10.2003,
str. 32, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 631, z p6zn. zm.).

Niniejsza ustawa wykonuje nastgpujace decyzje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

decyzje Komisji z dnia 13 listopada 2006 r. w sprawie zapobiegania podwojnemu liczeniu redukcji emisji
gazoéw cieplarnianych wramach wspolnotowego systemu handlu uprawnieniami do emisji zgodnie
z dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego iRady w przypadku projektow realizowanych
w ramach protokotu z Kioto (2006/780/WE) (Dz. Urz. UE L 316 z 16.11.2006, str. 12);

decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2009/406/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie wysitkow
podjetych przez panstwa cztonkowskie, zmierzajacych do zmniejszenia emisji gazéw cieplarnianych
w celu realizacji do roku 2020 zobowigzan Wspdlnoty dotyczacych redukcji emisji gazoéw cieplarnianych
(Dz. Urz. UE L 140 z 05.06.2009, str. 136, z p6zn. zm.);

decyzje Komisji z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie szczegoétowej interpretacji rodzajow dziatalnosci lotni-
czej wymienionych w zalaczniku Ido dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(2009/450/WE) (Dz. Urz. UE L 149 z 12.06.2009, str. 69);

decyzje Komisji z dnia 22 pazdziernika 2010 r. dostosowujaca w catej Unii liczbg uprawnien, ktére maja
by¢ wydane wramach systemu unijnego na rok 2013, oraz uchylajaca decyzje 2010/384/UE
(2010/634/UE) (Dz. Urz. UE L 279 z23.10.2010, str. 34);

decyzje Komisji K (2011) 1983 wersja ostateczna z dnia 29 marca 2011 r. w sprawie metodologii przej-
$ciowego przydziatu instalacjom wytwarzajacym energi¢ elektryczng bezptatnych uprawnien do emisji na
mocy art. 10c ust. 3 dyrektywy 2003/87/WE (decyzja niepublikowana);

decyzje Komisji z dnia 27 kwietnia 2011 r. w sprawie ustanowienia przejsciowych zasad dotyczacych
zharmonizowanego przydziatu bezptatnych uprawnien do emisji w catej Unii na mocy art. 10a dyrektywy
2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (2011/278/UE) (Dz. Urz. UE L 130 z 17.05.2011, str. 1,
z pdzn. zm.);

decyzje Komisji z dnia 30 czerwca 2011 r. w sprawie ogolnounijnej iloSci uprawnien, o ktérej mowa
w art. 3e ust. 3 lit. a—d dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacej system
handlu przydziatami emisji gazéw cieplarnianych we Wspdlnocie (2011/389/UE) (Dz. Urz. UE L 173
z01.07.2011, str. 13);

decyzje Komisji z dnia 26 marca 2013 r. okreslajaca roczne limity emisji panstw cztonkowskich na lata
2013-2020 zgodnie z decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 406/2009/WE (2013/162/UE) (Dz. Urz.
UE L 90 z 28.03.2013, str. 106);

decyzje¢ Parlamentu Europejskiego i Rady nr 377/2013/UE z dnia 24 kwietnia 2013 r. wprowadzajaca tym-
czasowe odstepstwa od dyrektywy 2003/87/WE ustanawiajacej system handlu przydziatami emisji gazow
cieplarnianych we Wspolnocie (Dz. Urz. UE L 113 z25.04.2013, str. 1);

decyzje Komisji z dnia 5 wrzesnia 2013 r. dotyczaca standardowego wspotczynnika wykorzystania zdolno-
$ci produkcyjnych zgodnie zart. 18 ust. 2 decyzji 2011/278/UE (2013/447/UE) (Dz. Urz. UE L 240
7 07.09.2013, str. 23);
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11) decyzje Komisji z dnia 5 wrzesnia 2013 r. dotyczaca krajowych srodkéw wykonawczych w odniesieniu do
przejSciowego przydzialu bezplatnych uprawnien do emisji gazéw cieplarnianych zgodnie zart. 11
ust. 3 dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (2013/448/UE) (Dz. Urz. UE L 240
7 07.09.2013, str. 27);

12) decyzj¢ Komisji z dnia 27 pazdziernika 2014 r. ustalajaca, zgodnie z dyrektywa 2003/87/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, wykaz sektorow i podsektoréw uwazanych za narazone na znaczace ryzyko ucieczki
emisji na lata 2015-2019 (2014/746/UE) (Dz. Urz. UE L 308 z 29.10.2014, str. 114).”

,Art. 152, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

3) odno$nika nr 1 oraz art. 122—-130, art. 131 ust. 1 1 2, art. 132 i art. 133 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), ktore stanowia:

) Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpie-
czenstwa zabawek (Dz. Urz. UE L 170 z 30.06.2009, str. 1, z p6zn. zm.);

2) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmoniza-
cji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wyrobow pirotech-
nicznych (Dz. Urz. UE L 178 z 28.06.2013, str. 27);

3) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyj-
nych jednostek plywajacych i skuterow wodnych iuchylajaca dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz. UE L 354
7 28.12.2013, str. 90);

4) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku i kontroli materiatow
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 1);

5) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku prostych zbiornikow
ci$nieniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 45);

6) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz.
UE L 96 2 29.03.2014, str. 79);

7) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku wag nieautomatycznych
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 107);

8) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku przyrzadow pomiaro-
wych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 149, z p6zn. zm.);

9) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych dzwigéw ielementow bezpieczenstwa do dzwigow
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 251);

10) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen i systemoéw ochronnych przeznaczo-
nych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 309);

11) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku sprzetu elektrycznego
przewidzianego do stosowania w okre$lonych granicach napigcia (Dz. Urz. UE L 96 z29.03.2014,
str. 357);

12) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmoniza-
cji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen radiowych
i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE L 153 z 22.05.2014, str. 62);

13) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku urzadzen cisnieniowych
(Dz. Urz. UE L 189 z27.06.2014, str. 164).”

,HArt. 122. 1. Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji i zastgpca Dyrektora Polskiego Centrum Akredytacji,
powotani na podstawie ustawy zmienianej w art. 102, petnig obowiazki do dnia powotania Dyrektora na podstawie
przepisOw niniejszej ustawy.
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2. Minister oglasza konkurs na stanowisko Dyrektora w terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

3. Dyrektor, powotany w wyniku konkursu, o ktéorym mowa w ust. 2, oglasza konkurs na stanowisko zastepcy
Dyrektora w terminie 3 miesigcy od dnia powotania.

Art. 123. 1. Minister powotuje Rade w terminie 2 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.

2. Rada do spraw akredytacji powotana na podstawie ustawy zmienianej w art. 102 ulega rozwigzaniu z dniem
powotania Rady, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 124. 1. Minister powotuje Komitet Odwotawczy w terminie 2 miesi¢gcy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

2. Komitet Odwotawczy powotany na podstawie ustawy zmienianej w art. 102 ulega rozwigzaniu z dniem po-
wotania Komitetu, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 125. Pracownicy Polskiego Centrum Akredytacji, o ktorym mowa w ustawie zmienianej w art. 102,
z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stajg si¢ pracownikami Centrum w rozumieniu niniejszej ustawy. Do
pracownikow Polskiego Centrum Akredytacji stosuje si¢ przepisy art. 23" ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Ko-
deks pracy.

Art. 126. Z dniem wejscia w zycie ustawy majatek Polskiego Centrum Akredytacji, o ktérym mowa w ustawie
zmienianej w art. 102, staje si¢ majatkiem Centrum w rozumieniu niniejszej ustawy.

Art. 127. Do spraw z zakresu akredytacji wszczgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 128. Minister moze notyfikowaé bez wcze$niejszej autoryzacji jednostki oceniajace zgodnos¢ wyrobow,
o ktorych mowa w art. 129, w zakresie odpowiadajacym zakresowi ich notyfikacji w dniu wejs$cia w Zycie niniejszej
ustawy oraz zakresowi posiadanej akredytacji, do czasu uzyskania autoryzacji zgodnie z ustawg, na okres nie dtuzszy
niz sze$¢ miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy. Przepis art. 28 ust. 3 stosuje si¢.

Art. 129. 1. Do kontroli wszczetych i niezakonczonych przed dniem:
1) wejscia w zycie ustawy — w stosunku do wyrobow, o ktorych mowa w:

a) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpie-
czenstwa zabawek (Dz. Urz. UE L 170 z30.06.2009, str. 1, zpézn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa
2009/48/WE”,

b) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmoniza-
cji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wyrobow pirotech-
nicznych (Dz. Urz. UE L 178 z 28.06.2013, str. 27), zwanej dalej ,,dyrektywa 2013/29/UE”,

c) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyj-
nych jednostek ptywajacych i skuterow wodnych, i uchylajacej dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz. UE L 354
7 28.12.2013, str. 90), zwanej dalej ,,dyrektywa 2013/53/UE”,

d) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku i kontroli materiatow
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 1), zwanej dalej
,.dyrektywa 2014/28/UE”,

e) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku prostych zbiornikow
cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 45), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/29/UE”,

f) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz.
UE L 96 2 29.03.2014, str. 79), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/30/UE”,

g) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wag nieautomatycznych
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 107), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/31/UE”,

h) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku przyrzadow pomiaro-
wych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 149, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/32/UE”,
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)

)

k)

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych dzwigéw ielementow bezpieczenstwa do dzwigow
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 251), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/33/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen i systemoéw ochronnych przeznaczo-
nych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z29.03.2014, str. 309), zwanej
dalej ,,dyrektywa 2014/34/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku sprzetu elektrycznego
przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napigcia (Dz. Urz. UE L 96 z29.03.2014,
str. 357), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/35/UE”,

2) 13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktoérych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotycza-
cych udostgpniania na rynku urzadzen radiowych iuchylajacej dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE L 153
7 22.05.2014, str. 62), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/53/UE”,

3) 19 lipca 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych
si¢ do udostepniania na rynku urzgdzen ci$nieniowych (Dz. Urz. UE L 189 z 27.06.2014, str. 164), zwanej dalej
dyrektywa 2014/68/UE”

— stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Postepowania wszczgte w wyniku kontroli wszczetych przed dniem:

1) wejscia w zycie ustawy — w stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
i)
k)

dyrektywie 2009/48/WE,
dyrektywie 2013/29/UE,
dyrektywie 2013/53/UE,
dyrektywie 2014/28/UE,
dyrektywie 2014/29/UE,
dyrektywie 2014/30/UE,
dyrektywie 2014/31/UE,
dyrektywie 2014/32/UE,
dyrektywie 2014/33/UE,
dyrektywie 2014/34/UE,
dyrektywie 2014/35/UE,

2) 13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktéorych mowa w dyrektywie 2014/53/UE,

3) 19 lipca 2016 r. — w stosunku do wyrobdw, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/68/UE

— wszczyna si¢ i prowadzi na podstawie przepisow dotychczasowych.

Art. 130. 1. Do rejestru, o ktorym mowa w art. 61 ust. 1, wpisuje si¢ rowniez decyzje ostateczne, o ktorych
mowa w art. 41c ust. 3 ustawy zmienianej w art. 102.

2. Do usuwania wpisow, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio zasady, o ktorych mowa w art. 61

ust. 4.

3. Do usuwania wpisé6w dokonanych przed dniem wej$cia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.”

Art. 131. ,,1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 102, okre$lajace zasadnicze wymagania dla wyrobdéw, o ktorych mowa w dyrektywach wymienionych
w art. 129, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 12, jed-
nak nie dtuzej niz przez 6 miesigcy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.
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2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art.37 ust.3 14 ustawy zmienianej
w art. 102 zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 8 ust. 4
oraz art. 51 ust. 8§, jednak nie dtuzej niz przez 3 miesigce od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.”

,HArt. 132, 1. W stosunku do wyrobdw, o ktérych mowa w:

1)  dyrektywie 2009/48/WE,

2)  dyrektywie 2013/29/UE,

3) dyrektywie 2013/53/UE,

4)  dyrektywie 2014/28/UE,

5) dyrektywie 2014/29/UE,

6) dyrektywie 2014/30/UE,

7) dyrektywie 2014/31/UE,

8) dyrektywie 2014/32/UE,

9) dyrektywie 2014/33/UE,

10) dyrektywie 2014/34/UE,

11) dyrektywie 2014/35/UE

— przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia jej wejscia w zycie.

2. W stosunku do wyrobow, o ktorych mowa w dyrektywie 2014/53/UE, przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia
13 czerwca 2016 1. z zastrzezeniem, ze moga by¢ udostgpniane na rynku albo oddawane do uzytku wyroby, ktore sa
zgodne z przepisami obowiagzujacymi przed dniem 13 czerwca 2016 r. i ktore zostaly wprowadzone do obrotu przed
dniem 13 czerwca 2017 1.

3. W stosunku do wyrobow, o ktoérych mowa w dyrektywie 2014/68/UE, przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia
19 lipca 2016 1.

4. Wyroby, o ktérych mowa w dyrektywie 2004/108/WE, ktore sa zgodne z przepisami obowiazujacymi przed
dniem wejscia w zycie ustawy i ktore zostaly wprowadzone do obrotu przed tym dniem, podlegaja przepisom obo-
wigzujacym przed dniem wejscia w zycie ustawy i moga by¢ udostgpniane na rynku albo oddawane do uzytku.

5. Wyroby, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/31/UE, moga by¢ udost¢pniane na rynku albo oddawane do
uzytku, jesli sa zgodne z przepisami obowiazujacymi przed dniem wejscia w zycie ustawy i zostaty wprowadzone do
obrotu przed tym dniem.

6. Postanowienia ust. 5 nie stoja na przeszkodzie udostgpnianiu, do dnia wejscia w zycie odnoszacych si¢ do
nich aktéw wykonawczych wydanych na podstawie art. 12, wyrobow zgodnych z przepisami dyrektywy
2014/31/UE.

Art. 133. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 20 kwietnia 2016 r., z wyjatkiem:
1) art. 102 pkt 1 lit. ¢ w zakresie art. 1 ust. 2 pkt 2, ktory wchodzi w zycie z dniem 22 lipca 2016 1.;
2) art. 105 pkt 4-8, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;
3) art. 107 pkt 15 w zakresie art. 158a, ktory wchodzi w zycie z dniem 12 czerwca 2018 r.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski



Dziennik Ustaw -7- Poz. 655

Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 29 kwietnia 2016 r. (poz. 655)

USTAWA
z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o systemie oceny zgodnosci"

D

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspolnot Europejskich:

1) dyrektywy 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sig¢
do wyposazenia elektrycznego przewidzianego do stosowania w niektdorych granicach napigcia (Dz. Urz. WE L 77 z 26.03.1973;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 261);

2) dyrektywy 87/404/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sig
do prostych zbiornikéw cisnieniowych (Dz. Urz. WE L 220 z 08.08.1987, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 8, str. 334);

3) dyrektywy 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych bezpie-
czenstwa zabawek (Dz. Urz. WE L 187 z 16.07.1988; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 240);

4) dyrektywy 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia przepisoéw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw budowlanych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 296);

5) dyrektywy 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompa-
tybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz. WE L 139 z 23.05.1989; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 481);

6) dyrektywy 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
wyposazenia ochrony osobistej (Dz. Urz. WE L 399 z 30.12.1989; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 98);

7) dyrektywy 90/384/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢
do wag nieautomatycznych (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 138);

8) dyrektywy 90/396/EWG z dnia 29 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢
do urzadzen spalania paliw gazowych (Dz. Urz. WE L 196 z26.07.1990; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 10, str. 174);

9) dyrektywy 90/488/EWG z dnia 17 wrze$nia 1990 r. zmieniajacej dyrektywe 87/404/EWG w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do prostych zbiornikéw cisnieniowych (Dz. Urz. WE L 270 z 02.10.1990;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 190);

10) dyrektywy 92/31/EWG z dnia 28 kwietnia 1992 r. zmieniajacej dyrektywe 89/336/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz. WE L 126 z 12.05.1992; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 84);

11) dyrektywy 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogdw sprawnosci dla nowych kottdéw wody goracej opalanych pali-
wem ptynnym lub gazowym (Dz. Urz. WE L 167 2 22.06.1992; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 186);

12) dyrektywy 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie harmonizacji przepisow dotyczacych wprowadzania do obrotu
1 kontroli materiatdéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. Urz. WE L 121 z 15.05.1993; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 58);

13) dyrektywy 93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. zmieniajacej dyrektywy 87/404/EWG (proste zbiorniki ci$nieniowe), 88/378/EWG
(bezpieczenstwo zabawek), 89/106/EWG (wyroby budowlane), 89/336/EWG (kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna), 89/392/EWG
(maszyny), 89/686/EWG ($rodki ochrony osobistej), 90/384/EWG (wagi nieautomatyczne), 90/385/EWG (urzadzenia medyczne
aktywnego osadzania), 90/396/EWG (urzadzenia spalania paliw gazowych), 91/263/EWG (wyposazenie terminali telekomuni-
kacyjnych), 92/42/EWG (nowe kotly wody goracej opalane paliwem plynnym lub gazowym) i 73/23/EWG (wyposazenie elek-
tryczne przewidziane do stosowania w pewnych granicach napigcia) (Dz. Urz. WE L 220 z 30.08.1993; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 173);

14) dyrektywy 93/95/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r. zmieniajacej dyrektywe 89/686/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej (Dz. Urz. WE L 276 z 09.11.1993; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 248);

15) dyrektywy 94/9/WE z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych urzadzen
i systemOw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem (Dz. Urz. WE L 100 z 19.04.1994;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 144);

16) dyrektywy 94/25/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do rekreacyjnych jednostek ptywajacych (Dz. Urz. WE L 164 z30.06.1994,
z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 196);

17) dyrektywy 95/16/WE z dnia 29 czerwca 1995 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych dzwi-
gow (Dz. Urz. WE L 213 2 07.09.1995, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 187);

18) dyrektywy 96/48/WE z dnia 23 lipca 1996 r. w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci
(Dz. Urz. WE L 235 2 17.09.1996; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 17, str. 152);

19) dyrektywy 96/57/WE zdnia 3 wrzesnia 1996 r. w sprawie wymagan efektywnosci energetycznej chlodziarek, chtodziarek-
-zamrazarek i zamrazarek typu domowego (Dz. Urz. WE L 236 z 18.09.1996; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 12,
t. 1, str. 305);
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D)
2)
3)

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. 1. Ustawa okresla:
zasady funkcjonowania systemu oceny zgodnosci z zasadniczymi i szczegétowymi wymaganiami dotyczacymi wyrobow;
(uchylony)?

zasady itryb autoryzacji jednostek certyfikujacych i kontrolujacych oraz laboratoriow, a takze sposdb zglaszania
Komisji Europejskiej i panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek i laboratoriow;

20) dyrektywy 96/58/WE z dnia 3 wrze$nia 1996 r. zmieniajacej dyrektywe 89/686/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej (Dz. Urz. WE L 236 z 18.09.1996; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 17, str. 172);

21) dyrektywy 96/98/WE z dnia 20 grudnia 1996 r. w sprawie wyposazenia statkow (Dz. Urz. WE L 46 z 17.02.1997; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 3, str. 3);

22) dyrektywy 97/23/WE z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych urzadzen
ci$nieniowych (Dz. Urz. WE L 181 z 09.07.1997; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 19, str. 86);

23) dyrektywy 97/68/WE z dnia 16 grudnia 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
srodkow dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych ipytowych zsilnikdw spalinowych montowanych
w maszynach samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach (Dz. Urz. WE L 59 z27.02.1998, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 17);

24) dyrektywy 98/37/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do
maszyn (Dz. Urz. WE L 207 z 23.07.1998; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 349);

25) dyrektywy 1999/5/WE z dnia 9 marca 1999 r. w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz
wzajemnego uznawania ich zgodnosci (Dz. Urz. WE L 91 z07.04.1999; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 23, str. 254);

26) dyrektywy 1999/36/WE z dnia 29 kwietnia 1999 r. w sprawie przewoznych urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. WE L 138
2 01.06.1999; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 4, str. 314);

27) dyrektywy 2000/9/WE z dnia 20 marca 2000 r. odnoszacej si¢ do urzadzen kolei linowych przeznaczonych do przewozu osob
(Dz. Urz. WE L 106 z 03.05.2000; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 5, str. 3);

28) dyrektywy 2000/14/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
emisji hatasu do $rodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen (Dz. Urz. WE L 162 z 03.07.2000; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 25, str. 287);

29) dyrektywy 2000/55/WE z dnia 18 wrzes$nia 2000 r. w sprawie wymogow efektywnosci energetycznej statecznikow do oswietle-
nia fluorescencyjnego (Dz. Urz. WE L 279 z 01.11.2000; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 12, t. 2, str. 96);

30) dyrektywy 2001/2/WE z dnia 4 stycznia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego dyrektywe 1999/36/WE w sprawie prze-
woznych urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. WE L 5 z 10.01.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 5, str. 367);

31) dyrektywy 2001/16/WE z dnia 19 marca 2001 r. w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu kolei konwencjonal-
nych (Dz. Urz. WE L 110 z20.04.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 243);

32) dyrektywy 2001/63/WE z dnia 17 sierpnia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego dyrektywe 97/68/WE w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkow dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen
gazowych ipylowych z silnikow spalinowych montowanych w maszynach samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach
(Dz. Urz. WE L 227 2 23.08.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 422);

33) dyrektywy 2002/50/WE z dnia 6 czerwca 2002 r. dostosowujacej do postgpu technicznego dyrektywe 1999/36/WE w sprawie prze-
woznych urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. WE L 149 z 07.06.2002; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 6, str. 270);

34) dyrektywy 2002/88/WE z dnia 9 grudnia 2002 r. zmieniajacej dyrektywe 97/68/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkéw dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych i pylowych z silnikow
spalinowych montowanych w maszynach samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach (Dz. Urz. WE L 35 z 11.02.2003;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 73);

35) dyrektywy 2003/44/WE z dnia 16 czerwca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 94/25/WE w sprawie zblizenia przepisow ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do todzi rekreacyjnych (Dz. Urz. UE L 214
726.08.2003; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 409);

36) dyrektywy 2004/22/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie przyrzadéow pomiarowych (Dz. Urz. UE L 135 z30.04.2004;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 149);

37) dyrektywy 2004/26/WE z dnia 21 kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe¢ 97/68/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkow dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych i pylowych
z silnikéw spalinowych montowanych w maszynach samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach (Dz. Urz. UE L 146
7 30.04.2004; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 341);

38) dyrektywy 2004/50/WE zdnia 29 kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 96/48/WE w sprawie interoperacyjnosci trans-
europejskiego systemu kolei duzych predkosci i dyrektywe 2001/16/WE w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu
kolei konwencjonalnych (Dz. Urz. UE L 164 z 30.04.2004; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 838).

Przez art. 102 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), ktora

weszta w zycie z dniem 20 kwietnia 2016 1.
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4)  (uchylony)”

5) zasady dziatania systemu kontroli wyrobdéw zgodnie zramami nadzoru rynku ustanowionymi w rozporzadzeniu
(WE) nr 765/2008.

1a.” Przepisy ustawy stosuje sie do nastepujacych rodzajow wyrobow:
1) kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb;
2)  wodnych kottéw grzewczych opalanych paliwami ciektymi lub gazowymi;
3) urzadzen uzywanych na zewnatrz pomieszczen w zakresie emisji hatasu do srodowiska;
4)  $rodkow ochrony indywidualnej;
5) urzadzen spalajacych paliwa gazowe;
6) wyrobow ze szkla krysztalowego;
7) maszyn;
8) wyrobow aerozolowych;
9) sprzetu elektrycznego i elektronicznego w zakresie ograniczenia stosowania niektorych substancji niebezpiecznych;
10) silnikow spalinowych w zakresie ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych i czastek statych przez te silniki;

11) wyrobdéw wykorzystujacych energig, dla ktorych okre§lono wymagania w aktach wykonawczych do art. 15
ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajacej
ogblne zasady ustalania wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla produktow zwiazanych zenergia (Dz. Urz.
UE L 285 z31.10.2009, str. 10, z p6zn. zm.).

2.7 Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobéw medycznych, o ktorych mowa w art. 24 i art. 25 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542) i w zakresie tam okreslonym,
oraz do:

1)  wyrobdéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych,
2)” wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

—w zakresie, w jakim do tych wyrobow maja zastosowanie wymagania dotyczace ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym.

2a. (uchylony)
3. (uchylony)
3a. (uchylony)®

4.7 Do oceny zgodnosci wyrobéw bedacych wyposazeniem morskim w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyposazeniu morskim (Dz. U. poz. 899, z 2011 r. poz. 1368 oraz z 2016 r. poz. 542), akredytacji, autoryzacji
oraz notyfikacji, kontroli spetniania przez wyposazenie morskie wymagan i postgpowania w zakresie wyposazenia mor-
skiego niezgodnego z wymaganiami stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 4, art. 5 pkt 1, 2, 4-13 1 15-17, art. 6 ust. 3,
art. 19-24, art. 38, art. 39, art. 39c—41c iart. 43a—44, z zastrzezeniem zmian wynikajacych z ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyposazeniu morskim.

5. (uchylony)®
6. (uchylony)”
Art. 2. Celem ustawy jest:

1) eliminowanie zagrozen stwarzanych przez wyroby dla zycia lub zdrowia uzytkownikéw i konsumentdéw oraz mienia,
a takze zagrozen dla srodowiska;

Dodany przez art. 102 pkt 1 lit. b ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 102 pkt 1 lit. c ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 2.

Wejdzie w zycie z dniem 22 lipca 2016 r.

Przez art. 102 pkt 1 lit. d ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 102 pkt 1 lit. e ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

Przez art. 102 pkt 1 lit. f ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

Dodany przez art. 117 ustawy z dnia 12 czerwca 2015 r. o systemie handlu uprawnieniami do emisji gazéw cieplarnianych (Dz. U.
poz. 1223), ktora weszta w zycie z dniem 9 wrzesnia 2015 r.; uchylony przez art. 102 pkt 1 lit. fustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 2.
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2)  znoszenie barier technicznych w handlu i utatwianie mi¢dzynarodowego obrotu towarowego;

3) stworzenie warunkéw do rzetelnej oceny wyrobow i procesow ich wytwarzania przez kompetentne i niezalezne pod-
mioty.

Art. 3. System oceny zgodnos$ci tworzg:

1) przepisy okreslajace zasadnicze i szczegolowe wymagania dotyczace wyrobow;

2) przepisy oraz normy okreslajace dziatanie podmiotéw uczestniczacych w procesie oceny zgodnosci.
Art. 3a. System kontroli wyrob6w obejmuje:

1)  kontrolg spetniania przez wyroby zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan;

2) postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi,
szczegotowymi lub innymi wymaganiami.

Art. 4. W procesie oceny zgodnosci uczestnicza producenci, ich upowaznieni przedstawiciele, importerzy, jednostki
certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria.

Art. 5. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) wyrobie — nalezy przez to rozumie¢ rzecz, bez wzgledu na stopien jej przetworzenia, przeznaczong do wprowadzenia

do obrotu lub oddania do uzytku, z wyjatkiem artykutéw rolno-spozywczych oraz srodkow zZywienia zwierzqt'”;

2) wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozumie¢ udostepnienie przez producenta, jego upowaznionego przedsta-
wiciela lub importera, nicodplatnie albo za oplata, po raz pierwszy na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym wyrobu w celu jego uzywania lub dystrybucji;

3) oznakowaniu zgodnos$ci — nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie potwierdzajace zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi
lub szczegdtowymi wymaganiami;

4) laboratorium — nalezy przez to rozumie¢ laboratorium badawcze lub laboratorium pomiarowe;

5) upowaznionym przedstawicielu — nalezy przez to rozumie¢ osob¢ fizyczna lub prawng albo jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowos$ci prawnej, majaca siedzibe na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym upowazniong przez producenta na pi§mie do dziatania w jego imieniu;

6) jednostce kontrolujacej — nalezy przez to rozumie¢ jednostke dokonujaca sprawdzenia projektu wyrobu, wyrobu lub
procesu jego wytwarzania oraz ustalenia ich zgodnosci z zasadniczymi lub szczegétowymi wymaganiami;

7) jednostce certyfikujacej — nalezy przez to rozumie¢ niezalezng od podmiotow wymienionych w pkt 2 jednostke do-
konujaca certyfikacji, o ktorej mowa w pkt 8;

7a) jednostce oceniajacej zgodnos¢ — nalezy przez to rozumie¢ jednostke, o ktérej mowa w art. 2 pkt 13 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008;

8) certyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ dziatanie jednostki certyfikujacej, wykazujace, ze nalezycie zidentyfikowany
wyréb lub proces jego wytwarzania sg zgodne z zasadniczymi lub szczegétowymi wymaganiami;

9) certyfikacie zgodno$ci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wydany przez notyfikowang jednostke certyfikujaca,
potwierdzajacy, ze wyrob i proces jego wytwarzania sa zgodne z zasadniczymi wymaganiami;

10) deklaracji zgodno$ci — nalezy przez to rozumie¢ o§wiadczenie producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
stwierdzajace na jego wylaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami;

11) akredytacji — nalezy przez to rozumie¢ akredytacj¢, o ktorej mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

12) autoryzacji — nalezy przez to rozumie¢ zakwalifikowanie przez ministra lub kierownika urzedu centralnego, wlasci-
wego ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, zglaszajacej si¢ jednostki lub laboratorium do procesu notyfikacji;

13) notyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ zgloszenie Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej
autoryzowanych jednostek certyfikujacych i kontrolujagcych oraz autoryzowanych laboratoriow wtasciwych do wy-
konywania czynnosci okreslonych w procedurach oceny zgodno$ci;

19 Obecnie pasz, na podstawie art. 62 pkt 1 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z2014r. poz.398 oraz z2015r.
poz. 1893), ktéra weszlta w zycie z dniem 26 sierpnia 2006 r.
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14)

15)

16)

17)

18)
19)

20)

21)

22)

23)

24)

normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumie¢ norm¢ zharmonizowang w rozumieniu art. 2 pkt 9 rozporzadze-
nia (WE) nr 765/2008, ktérej tytul i numer zostaty opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej;

dyrektywach nowego podejscia — nalezy przez to rozumie¢ dyrektywy Wspolnoty Europejskiej, uchwalone zgodnie
z zasadami zawartymi w uchwale Rady Unii Europejskiej z dnia 7 maja 1985 r., w sprawie nowego podejscia do
harmonizacji technicznej oraz normalizacji;

zasadniczych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania w zakresie cech wyrobu, jego projektowania lub
wytwarzania, okreslone w dyrektywach nowego podejscia;

szczegblowych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania, ktore powinien spetnia¢ wyrdb, okreslone
w aktach prawnych Wspolnot Europejskich innych niz dyrektywy nowego podejscia;

(uchylony)

oddaniu do uzytku — nalezy przez to rozumie¢ pierwsze na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym zgodne z przeznaczeniem uzycie wyrobu, ktory nie zostat wprowadzony do obrotu;

producencie — nalezy przez to rozumie¢ osob¢ fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktora projektuje i wytwarza wyrob, albo dla ktdrej ten wyrdb zaprojektowano lub wytworzono,
w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku pod wtasng nazwa lub znakiem;

importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna lub prawng albo jednostke organizacyjna nieposiadajaca oso-
bowosci prawnej, majaca siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, ktéra wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyroby pochodzace z krajow trzecich;

specyfikacjach zharmonizowanych — nalezy przez to rozumie¢ specyfikacje techniczne inne niz normy europejskie,
w szczeg6lnosci dokumenty normatywne Migdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML), uznane przez
Komisje Europejska i oglaszane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej serii C;

dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowo$ci prawnej, ktora dostarcza lub udostepnia wyrdb po jego wprowadzeniu do obrotu;

innych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania zwigzane z wyrobem lub projektem wyrobu, okreslone
w dyrektywach nowego podejscia lub w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 ustawy, inne niz zasadnicze
lub szczegdtowe wymagania.

Rozdziat 2
Zasady funkcjonowania oceny zgodnoS$ci wyrobow z zasadniczymi i szczegétowymi wymaganiami

Art. 6. 1. Wyroby wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku podlegaja ocenie zgodnosci z:

1) zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo
2) szczegblowymi wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1, albo
3) zasadniczymi lub szczegétowymi wymaganiami okreslonymi w odrgbnych ustawach.
2. Dokonanie oceny zgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, jest obowigzkowe przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
lub oddaniem do uzytku.

3. Niezaleznie od oceny zgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, dozwolone jest dokonywanie dobrowolnej oceny zgod-

nos$ci na warunkach uzgodnionych w umowie zawartej przez zainteresowane strony.

)

2)
3)

Art. 7. 1. Podczas dokonywania oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami wyrdob moze by¢ poddawany:
badaniom przez:

a) producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli nie jest wymagane przeprowadzenie badan przez
laboratorium niezalezne od dostawcy i odbiorcy,

b) notyfikowane laboratorium, jezeli jest wymagane przeprowadzenie badan przez laboratorium niezalezne od
dostawcy i odbiorcy;

sprawdzeniu zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami — przez notyfikowana jednostke kontrolujaca;

certyfikacji — przez notyfikowana jednostke certyfikujaca.
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2. Pozytywny wynik oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dokonywanej przez notyfikowana jednostke cer-
tyfikujaca stanowi podstawe do wydania producentowi lub jego upowaznionemu przedstawicielowi certyfikatu zgodnosci.

Art. 7a. 1. Oceny zgodnosci wyrobu ze szczegdétowymi wymaganiami dokonuje producent lub importer, w sposob
okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 lub w odrgbnych ustawach.

2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnos$ci moze upowazni¢ kompetentng jednostke do wyko-
nywania zadan dotyczacych oceny zgodnosci, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1.

Art. 8. 1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, ktory poddat wyrdb lub proces jego wytwarzania ocenie
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami i potwierdzit ich zgodno$¢, wystawia deklaracj¢ zgodnosci, jezeli zastosowana
procedura oceny zgodnos$ci to przewiduje, i umieszcza oznakowanie zgodno$ci zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub w odrgbnych ustawach.

2. W przypadku gdy deklaracj¢ zgodnosci sporzadzono w innym je¢zyku niz jezyk polski, a z przepisow wydanych na
podstawie art. 9 ust. 1 lub z odrgbnych ustaw wynika obowiazek dotaczenia jej do wyrobu, producent lub jego upowaznio-
ny przedstawiciel albo importer powinien deklaracj¢ t¢ przettumaczy¢ na jezyk polski, o ile wyrob jest przeznaczony do
uzywania lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel jest obowiazany przekaza¢ niezwlocznie ministrowi wlasciwemu
ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci i Komisji Europejskiej kopi¢ deklaracji zgodnosci, o ile obowiazek ten wynika
z przepisow wydanych na podstawie art. 9 ust. 1.

4. Zabrania si¢ umieszczania na wyrobie, ktory nie spetnia zasadniczych wymagan, lub do ktoérego nie zastosowano
wlasciwej procedury oceny zgodnosci okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub w odrgbnych usta-
wach, oznakowania zgodnos$ci lub znakow podobnych mogacych wprowadza¢ w btad uzytkownika, konsumenta lub dys-
trybutora tego wyrobu.

5. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu lub oddawania do uzytku wyrobu nieposiadajacego oznakowania zgodnosci,
jezeli wyrdb ten podlega takiemu oznakowaniu.

Art. 9. 1. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnos$ci okresli, w drodze rozporzadzen, zasadnicze
wymagania dla wyrobow podlegajacych ocenie zgodnos$ci oraz procedury oceny zgodno$ci, biorac pod uwage rodzaje
wyrobow oraz stopien stwarzanych przez nie zagrozen, a takze inne wymagania zawarte w dyrektywach nowego podejscia.

2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci okresli, wydajac rozporzadzenia, o ktorych mowa
w ust. 1, w szczegolnosci metody badan, sposdb oznakowania wyrobow oraz wzor znaku.

Art. 10. 1. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodno$ci moze okresli¢, w drodze rozporzadzen,
szczegotowe wymagania dla wyrobow, ktore moga stwarzac zagrozenie albo stuzg ochronie lub ratowaniu zycia, zdrowia,
mienia lub $rodowiska, biorac pod uwage rodzaje wyrobow oraz stopien stwarzanych przez nie zagrozen, a takze inne
wymagania zawarte w innych aktach prawnych Wspolnoty Europejskiej niz dyrektywy nowego podejscia.

2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, wydajac rozporzadzenia, o ktorych mowa w ust. 1,
okresli, w zaleznos$ci od rodzaju wyrobow, w szczegodlnosci sposoby identyfikacji i oznakowania wyrobow oraz warunki
i tryb przeprowadzania badan.

Art. 11. (uchylony)

Art. 12. Domniemywa si¢, ze wyrob, na ktérym umieszczono oznakowanie zgodnosci lub dla ktorego sporzadzono
dokumentacj¢ potwierdzajaca spelnienie zasadniczych wymagan, jest zgodny z wymaganiami okre$lonymi
w obowigzujacych przepisach.

Art. 13. 1. Domniemywa si¢, ze wyrob spetnia okreslone zasadnicze wymagania, jezeli jest zgodny z odpowiednimi
postanowieniami norm zharmonizowanych lub specyfikacji zharmonizowanych.

2. W przypadku gdy producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie wykaze zgodno$ci wyrobu z odpowiednimi
postanowieniami norm zharmonizowanych lub specyfikacji zharmonizowanych, jest obowigzany wykaza¢ zgodno$¢ wy-
robu z zasadniczymi wymaganiami na podstawie innych dowodow.

3. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego oglasza dwa razy w roku, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, numery i tytuty norm zharmonizowanych wraz z tytutami aktow
prawnych wdrazajacych dyrektywy nowego podejscia i danymi dotyczacymi miejsca ich publikacji, a takze informacje
o ogloszonych przez Komisj¢ Europejska okresach przej§ciowych stosowania domniemania zgodnoS$ci i ostrzezeniach
dotyczacych ograniczenia domniemania zgodnos$ci, wedtug stanu na dzien 30 czerwca i dzien 31 grudnia kazdego roku.
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4. Prezes Gléwnego Urzgdu Miar oglasza raz na 12 miesigecy, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, numery i tytuly ustanowionych w danym roku dokumentéw normatywnych
Migdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML) wraz ze wskazaniem tych postanowien, ktorych spetnienie
pozwala na domniemanie zgodno$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami, a takze tytuly aktow prawnych wdrazajacych
dyrektywy nowego podejsécia dotyczace przyrzadow pomiarowych wraz z danymi dotyczacymi miejsca ich publikacji.

Art. 13a. 1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel jest obowigzany przechowywa¢ dokumentacj¢ dotycza-
ca wyrobow oraz wynikow dokonanej oceny zgodnosci wyrobow z zasadniczymi wymaganiami przez okres 10 lat od daty
wyprodukowania ostatniego wyrobu, ktérego dokumentacja ta dotyczy, o ile przepisy szczegdlne nie stanowig inaczej.

2. Jezeli producent ma siedzib¢ poza terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym 1 nie
ustanowil upowaznionego przedstawiciela, do przechowywania kopii dokumentacji dotyczacej wyrobu i przeprowadzonej
oceny zgodnosci przez okres, o ktorym mowa w ust. 1, obowigzany jest importer.

Art. 14. Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane jednostki kontrolujace oraz notyfikowane laboratoria,
o ktoérych mowa w art. 7, dokonuja oceny zgodnosci z uwzglednieniem przepisOw o ochronie informacji stanowigcych
tajemnice przedsiebiorstwa i innych informacji prawnie chronionych.

Rozdzial 3

Autoryzacja i notyfikacja“)
Art. 15. (uchylony)'?
Art. 16. (uchylony)'?
Art. 17. (uchylony)'?
Art. 18. (uchylony)'?

Art. 19. 1. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujgce oraz laboratoria w celu uzyskania notyfikacji moga ubie-
gac si¢ o autoryzacj¢ w zakresie nieprzekraczajagcym zakresu posiadanej akredytacji, z zastrzezeniem ust. 6.

2. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria, o ktérych mowa w ust. 1, powinny spetniaé nastg-
pujace kryteria:
1) posiadaé personel o odpowiedniej wiedzy technicznej w zakresie wyrobow i danej procedury oceny zgodnosci;

2) by¢ niezalezne i bezstronne w stosunku do podmiotow bezposrednio lub posrednio zwiazanych z procesem produkcji
wyrobu;

3) dysponowaé odpowiednim sprzetem.
4)  (uchylony)

3. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki certyfikujacej, jednostki kontrolujacej albo laboratorium, spetnia-
jacych kryteria okreslone w ust. 2, pod warunkiem:

1) uzyskania certyfikatu akredytacji;

2) ubezpieczenia si¢ od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci odpowiedniej dla ryzyka zwigzanego z prowadzong
dziatalnoscia;

3) spetnienia dodatkowych kryteriow okreslonych w rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo wyma-
gan okreslonych w odregbnych ustawach.

4. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:

1) oznaczenie jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo laboratorium ubiegajacych si¢ o autoryzacjeg, ich siedziby
1 adresu;

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki certyfikujacej Iub kontrolujacej albo laboratorium;

3) okreslenie zakresu autoryzacji.

" Tytut rozdzialu w brzmieniu ustalonym przez art. 102 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
12 Przez art. 102 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnogniku 2.
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5. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dolacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie kryteriow, o ktérych mowa
wust. 213.

Sa. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli wzor wniosku o udzielenie autoryzacji, w formie dokumentu
elektronicznego w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow realizujacych
zadania publiczne.

6. Warunki, o ktorych mowa wust. 3 pkt 1 12, nie dotycza jednostek certyfikujacych, jednostek kontrolujacych
i laboratoriow jednostek administracji rzadowej wykonujacych w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynnosci zwiazane
z prawng kontrola metrologiczng przyrzadow pomiarowych na podstawie ustawy zdnia 11 maja 2001 r. — Prawo
o miarach (Dz. U. z 2013 r. poz. 1069, z 2015 r. poz. 978 oraz z 2016 1. poz. 542).

7. Warunek, o ktéorym mowa w ust. 3 pkt 2, nie dotyczy akredytowanych jednostek certyfikujacych lub kontroluja-
cych oraz akredytowanych laboratoriow wykonujacych czynnosci w zakresie wyrobow wykorzystywanych na cele obron-
nosci lub bezpieczenstwa panstwa oraz stuzacych do ochrony informacji niejawnych.

Art. 20. 1. Autoryzacji dokonuje minister albo kierownik urzedu centralnego wilasciwy ze wzgledu na przedmiot
oceny zgodnosci, zwany dalej ,,ministrem albo kierownikiem urzedu centralnego”, w drodze decyzji administracyjne;j.

2. Minister albo kierownik urzedu centralnego moze, w drodze decyzji administracyjnej, ograniczy¢ zakres autoryza-
cji lub cofna¢ autoryzacje¢ w przypadku stwierdzenia naruszenia warunkéw autoryzacji, o ktorych mowa w art. 19 ust. 3,
w zaleznos$ci od charakteru i znaczenia naruszenia; minister albo kierownik urzgdu centralnego niezwlocznie informuje
ministra wlasciwego do spraw gospodarki o podjetej decyzji.

3. (uchylony)

Art. 21."Y 1. Ministrowie i kierownicy urzedow centralnych notyfikuja autoryzowane jednostki certyfikujace i jed-
nostki kontrolujace oraz autoryzowane laboratoria Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskie;j.

2. W przypadku gdy notyfikowana jednostka certyfikujaca i jednostka kontrolujaca oraz notyfikowane laboratorium
nie spetniajag wymagan okreslonych w rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo w odr¢gbnych ustawach
i nie wywiazuja si¢ ze swoich obowiazkow, a takze zostata im cofnigta autoryzacja lub zakres autoryzacji zostal ograni-
czony, minister lub kierownik urz¢du centralnego cofa notyfikacj¢ lub ogranicza jej zakres; minister lub kierownik urzedu
centralnego o podjetej decyzji informuje Komisje Europejska i panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;j.

Art. 22. Minister oraz kierownik urzedu centralnego sprawuja nadzor nad notyfikowanymi jednostkami certyfikuja-
cymi i jednostkami kontrolujacymi oraz notyfikowanymi laboratoriami w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 3.

Art. 23. Notyfikowane jednostki certyfikujace sa obowigzane informowa¢ wtasciwego ministra lub kierownika urze-
du centralnego o odmowie wydania, ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow zgodnosci.

Art. 24. 1. Minister oraz kierownik urzgdu centralnego sg uprawnieni do kontroli notyfikowanych jednostek certyfi-
kujacych i jednostek kontrolujacych oraz notyfikowanych laboratoriow.

2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego przez ministra albo kierownika
urzgdu centralnego, ktore zawiera:

1) oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;
2) nazwe kontrolowanej notyfikowanej jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo notyfikowanego laboratorium;
3) zakres kontroli.

3. Osoby upowaznione przez ministra oraz kierownika urzedu centralnego do dokonania kontroli sa uprawnione do:

1)  wstgpu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu notyfikowanej jednostki certyfikujacej i kontrolujacej oraz notyfi-
kowanego laboratorium w dniach i godzinach ich pracy;

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania dokumentoéw zwiagzanych z dziatalnoscia objeta notyfikacja;
3) zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli.
4. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznione;.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokdt i przedstawia organom kontrolowanej notyfikowanej jednostki
certyfikujacej i jednostki kontrolujacej oraz notyfikowanemu laboratorium.

6. (uchylony)

13 W brzmieniu ustalonym przez art. 102 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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Rozdziat 4
(uchylony)'"

Rozdziat 5
(uchylony)'¥

Rozdziat 6
System kontroli wyrobow

Art. 38. 1. System kontroli wyrobow tworza organy wymienione w ust. 2 i 3, zwane dalej ,,organami wyspecjalizo-

wanymi”, oraz organy celne.

)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

2. Kontrolg spetniania przez wyroby zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan prowadza:
wojewoddzcy inspektorzy Inspekcji Handlowej;

inspektorzy pracy;

Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;

organy Inspekcji Ochrony Srodowiska;

Prezes Urzgdu Transportu Kolejowego;

organy nadzoru budowlanego;

Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

dyrektorzy urzedéw morskich;

wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego.

3. Postgpowania w zakresie wprowadzonych do obrotu Iub oddanych do wuzytku wyroboéw niezgodnych

z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami prowadza:

D)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

)]
2)

3)
4)

5)

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, zwany dalej ,,Prezesem UOKiK”;
okregowi inspektorzy pracy;

Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;

wojewodzcy inspektorzy ochrony srodowiska;

Prezes Urzgdu Transportu Kolejowego;

organy nadzoru budowlanego;

Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

dyrektorzy urzedéw morskich;

wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego.

4. Kompetencje organow wyspecjalizowanych okreslaja przepisy odrebne.

Art. 39. 1. Prezes UOKIK jest takze organem monitorujagcym funkcjonowanie systemu kontroli wyrobow.
2. Do zadan Prezesa UOKIK nalezy:

wspolpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;

przekazywanie organom wyspecjalizowanym informacji wskazujacych, ze wyréb wprowadzony do obrotu lub odda-
ny do uzytku nie spelnia zasadniczych, szczegotowych lub innych wymagan;
15)

(uchylony)

przygotowywanie, zgodnie z odrgbnymi przepisami, okresowych planéw kontroli przeprowadzanych przez Inspekcje
Handlowa;

podawanie do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej informacji o organach wyspecjalizowa-
nych i ich kompetencjach;

9 Przez art. 102 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
19 Przez art. 102 pkt 6 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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6) sporzadzanie okresowych plandw i sprawozdan dotyczacych funkcjonowania systemu kontroli wyrobéw oraz poda-
wanie ich do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej, panstwom czlonkowskim Unii Europej-
skiej ipanstwom czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Do zadan organdéw wyspecjalizowanych, o ktorych mowa w art. 38 ust. 2 pkt 2-9 oraz ust. 3 pkt 2-9 nalezy takze:

1) informowanie Prezesa UOKIK o wynikach przeprowadzonych kontroli w zakresie spetnienia przez wyroby zasadni-
czych, szczegotowych lub innych wymagan;

2) przekazywanie Prezesowi UOKIK informacji o wszczeciu i zakonczeniu postepowan w zakresie wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szczegdétowymi lub innymi wymaganiami;

3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIiK kopii decyzji, o ktérych mowa w:
a) art. 41lc ust. 3;

b) (uchylona)'®

¢) (uchylona)'”

4)  wspotpraca z Prezesem UOKIK i innymi organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;

5) przedstawianie Prezesowi UOKIiK okresowych plandw kontroli wyrobéw wprowadzonych do obrotu lub oddanych
do uzytku;

6) sporzadzanie i przekazywanie Prezesowi UOKiK rocznych sprawozdan z przeprowadzanych kontroli.
4. Prezes UOKIK moze zglasza¢ uwagi do planow, o ktoérych mowa w ust. 3 pkt 5.

5.Organy wyspecjalizowane moga podejmowaé wspotprace z podmiotami, o ktorych mowa w art. 24
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w zakresie kontroli wyrobow, ktora obejmuje w szczegdlnosci wymiang do-
$wiadczen, informacji i dokumentow oraz udzial we wspolnych dziataniach kontrolnych.

6. Na wniosek organéw wyspecjalizowanych organy celne udostgpniaja dane dotyczace podmiotow dokonujacych
przywozu wyrobow z panstw trzecich, w tym informacje objete tajemnica celng, w zakresie niezbednym do prowadzenia
przez organy wyspecjalizowane kontroli oraz postgpowan dotyczacych spetiania przez wyroby zasadniczych, szczegdto-
wych lub innych wymagan.

Art. 39a. (uchylony)'”
Art. 39b. (uchylony)'”

Art. 39¢."Y Organy wyspecjalizowane wprowadzaja do systemu, o ktorym mowa w art. 62 ustawy z dnia 13 kwietnia
2016 1. osystemach oceny zgodno$ci inadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), dane dotyczace wyrobow, o ktéorych mowa
w art. 1 ust. 1a, podmiotéw gospodarczych w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku, oraz podjetych dziatan, na zasadach okre$lonych przez Komisje Europejska.

Art. 40. 1. Organy wyspecjalizowane prowadza kontrole spetniania przez wyroby zasadniczych, szczegdtowych lub
innych wymagan, zwang dalej ,,kontrola”, z urzedu lub na wniosek Prezesa UOKiK dzialajacego jako organ monitorujacy.

2. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢, za jego zgoda, pracownik UOKiK
upowazniony przez Prezesa UOKIK, do czynnosci ktorego stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace osoby
kontrolujace;.

2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢ przedstawiciel wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktorego stosuje si¢ przepisy niniejszego
rozdziatu dotyczace osoby kontrolujace;j.

3. Do kontroli prowadzonej przez organy wyspecjalizowane stosuje si¢ przepisy dotyczace zakresu dziatania tych
organdéw oraz przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z2015 .
poz. 584, z pozn. zm.'"?).

19 Przez art. 102 pkt 6 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

)" Przez art. 102 pkt 7 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.

19 Dodany przez art. 102 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 875, 978, 1197, 1268, 1272, 1618,
1649, 1688, 1712, 1844 1 1893 oraz z 2016 r. poz. 65 i 352.
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Art. 40a. Producenci, importerzy i dystrybutorzy wyrobdéw podlegajacych ocenie zgodnosci, o ktoérej mowa w art. 6
ust. 1, a takze upowaznieni przedstawiciele oraz notyfikowane jednostki certyfikujace i kontrolujace oraz notyfikowane
laboratoria, sa obowigzani wspoldziataé, z nalezyta starannoscia, z organami wyspecjalizowanymi, w zakresie niezbednym
do ustalenia, czy wyréb spelnia zasadnicze, szczegdtowe lub inne wymagania.

Art. 40b. 1. Organy wyspecjalizowane przeprowadzaja kontrolg u podmiotéw objetych zakresem kontroli, zwanych
dalej ,.kontrolowanymi”.

2. Kontrolowany oraz inne podmioty posiadajace dowody lub informacje niezb¢dne do ustalenia, czy wyrdb spetnia
zasadnicze, szczegotowe lub inne wymagania, sa obowiazani do przekazania tych dowodow i udzielania informacji na
zadanie organu prowadzacego kontrole.

3. Zadanie, o ktérym mowa w ust. 2, powinno zawiera¢:
1) okreslenie rodzaju dowodow oraz rodzaju i zakresu informacji, ktoérego dotyczy;
2) wskazanie celu zadania;
3) okreslenie terminu udostepnienia dowodow lub udzielenia informac;ji;

4) pouczenie o skutkach nieudostepnienia zadanych dowoddéw lub informacji albo udostgpnienia dowodow lub informa-
cji nieprawdziwych lub wprowadzajacych w btad.

Art. 40c. 1. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2, nie udziela informacji lub nie
wspotdziataja w toku kontroli, ustalen dokonuje si¢ na podstawie dowodow, danych lub informacji dostepnych organowi
wyspecjalizowanemu przeprowadzajacemu kontrolg.

2. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2, przedstawia wprowadzajace w blad lub nie-
prawdziwe dowody, dane lub informacje, organ wyspecjalizowany przeprowadzajacy kontrole pomija je przy ustalaniu
stanu faktycznego sprawy.

3. Kontrolowanego lub podmioty, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2, informuje si¢ o skutkach dziatan okreslonych
wust. 112.

Art. 40d. 1. Informacje uzyskane w toku kontroli przez organ wyspecjalizowany nie podlegaja ujawnieniu, pod wa-
runkiem ze przekazujacy je wskaze przyczyne, dla ktérej wnioskuje o ich nieujawnienie, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Informacje objg¢te tajemnica przedsigbiorstwa, rozumiane jako nieujawnione do wiadomosci publicznej informacje
techniczne, technologiczne oraz organizacyjne przedsigbiorstwa lub inne informacje, co do ktdrych przedsigbiorca podjat
niezbgdne dzialania w celu zachowania ich poufno$ci, uzyskane w toku kontroli, moga by¢ wykorzystane wylacznie do
celow, dla ktorych zostaty zgromadzone, z zastrzezeniem ust. 3.

3. Jezeli zachodzi potrzeba ujawnienia informacji oraz dowodoéw uzyskanych w toku kontroli, Prezes UOKIK lub
organ wyspecjalizowany ujawni je w zakresie niezb¢dnym do wyjasnienia podje¢tych w postepowaniu rozstrzygniec.

Art. 40e. 1. Kontrolg przeprowadza si¢ w obecnosci kontrolowanego lub jego upowaznionego pracownika.

2. Kontrolowany lub jego upowazniony pracownik s3a obowiazani umozliwi¢ wykonywanie kontroli,
a w szczegolnosci:

1) zapewni¢ wglad w dokumenty objgte zakresem kontroli;

2) wyda¢ za pokwitowaniem wyroby lub dokumenty, jezeli jest to niezbedne do przeprowadzenia ich dalszej analizy lub
doktadniejszej kontroli;

3) udzieli¢ niezbgdnej pomocy technicznej, jezeli dokumenty bedace przedmiotem kontroli zostaly zapisane na informa-
tycznych nosnikach danych w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujacych zadania publiczne;

4) udostepnic¢ obiekty i pomieszczenia, w ktorych znajduja si¢ dokumenty i wyroby objete zakresem kontroli;
5) udziela¢ wszelkich wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli;

6) udostepni¢ dokumenty w celu sporzadzenia kopii; zgodnos$¢ kopii z oryginatem dokumentu potwierdza kontrolowany
lub jego upowazniony pracownik.

Art. 40f. 1. W toku kontroli osoba kontrolujgca w szczegdlnosci moze:

1) bada¢ akta i dokumenty w zakresie objetym kontrola;
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2) dokonywa¢ ogledzin terendw, obiektow, pomieszczen, wyrobow i innych rzeczy w zakresie objetym kontrola;
3) legitymowac osoby w celu stwierdzenia ich tozsamosci, jezeli jest to niezbgdne na potrzeby kontroli;
4) zadaé udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli;

5) przestuchiwaé osoby w charakterze strony lub §wiadka, jezeli jest to niezbedne do wyczerpujacego wyjasnienia oko-
licznosci sprawy;

6) zasiggac opinii biegtych, jezeli jest to niezbedne na potrzeby kontroli;
7) zabezpiecza¢ dowody;

8) pobiera¢ nieodptatnie probki wyrobow do badan;

9) zbiera¢ inne niezb¢dne dowody w zakresie objetym kontrola.

2. Osoba kontrolujagca jest uprawniona do wstgpu oraz poruszania si¢ na terenie, w obiektach i pomieszczeniach
kontrolowanego za okazaniem legitymacji stuzbowej oraz upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, bez obowigzku
uzyskiwania przepustki okreslonej w regulaminie wewnetrznym.

3. Osoba kontrolujaca podlega przepisom bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujacym w jednostce kontrolowane;.

Art. 40g. 1. Przedmiotem kontroli moze by¢ wyrdb, prawidlowos$¢ oznakowania wyrobu oraz dokumentacja tech-
niczna wyrobu.

2. Osoba kontrolujaca moze w toku kontroli zada¢ od osoby zobowigzanej do przechowywania dokumentow zwigza-
nych z oceng zgodnosci przedstawienia, w wyznaczonym terminie, w szczegolnosci:

1)  deklaracji zgodnosci;
2) nazwy i adresu producenta wyrobu;

3) wykazu uwzglednionych norm zharmonizowanych, specyfikacji zharmonizowanych lub rozwigzan przyjetych w celu
stwierdzenia zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami;

4)  ogoblnego opisu wyrobu, schematu wyrobu oraz instrukcji obstugi wyrobu.

3. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do zgodnos$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami osoba kontrolu-
jaca moze dodatkowo zazadac¢ od osoby zobowigzanej do przechowywania dokumentow zwigzanych z ocena zgodnosci
przedstawienia, w wyznaczonym terminie, w szczegolnosci:

1) sprawozdania z przeprowadzonych badan;
2) informacji o systemie zarzadzania jakoscia.

4. W przypadku gdy kontrolowany wyrob stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia, mienia lub srodowiska, osoba kon-
trolujaca moze zazada¢ od osoby zobowiazanej do przechowywania dokumentow zwigzanych z ocena zgodnosci przed-
stawienia, w wyznaczonym terminie, petnej dokumentacji techniczne;.

5. Jezeli dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2—4, sporzadzono w jezyku obcym, osoba kontrolujaca moze zadac,
w zakresie niezb¢dnym do przeprowadzenia kontroli, thumaczenia tych dokumentoéw na jezyk polski.

Art. 40h. 1. W przypadku gdy osoba zobowiazana do przechowywania dokumentow zwigzanych z oceng zgodnosci
nie przedstawi tych dokumentdéw osobie kontrolujacej lub z przedstawionych dokumentéw nie wynika, ze wyrob spelia
zasadnicze lub szczegdlowe wymagania, organ wyspecjalizowany moze podda¢ wyrob badaniom lub zleci¢ ich przepro-
wadzenie akredytowanemu laboratorium w celu ustalenia, czy wyrob spetnia zasadnicze lub szczegdétowe wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrob spelnia zasadnicze lub szczegbélowe wymagania, organ wyspecjalizowany moze
rowniez podda¢ wyrob badaniom z pominigciem weryfikowania dokumentéw zwigzanych z oceng zgodnosci.

Art. 40i. 1. W przypadku zabezpieczenia dowodow, pobrania probek, dokonania ogledzin lub przeprowadzenia
innych czynnosci sporzadza si¢ protokoét.

2. W celu poddania wyrobu badaniom, o ktorych mowa w art. 40h, organ wyspecjalizowany pobiera nieodplatnie
probki.

3. Réwnoczesnie z pobraniem probki wyrobu nalezy pobrac¢ i zabezpieczy¢ dodatkowa probke z tej samej partii wy-
robu w ilosci odpowiadajacej ilosci pobranej do badan (prébka kontrolna).

4. Prébka kontrolna jest przechowywana przez kontrolowanego, do czasu jej zwolnienia przez organ wyspecjalizo-
wany, w warunkach uniemozliwiajacych zmiane jakosci lub cech charakterystycznych wyrobu.
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5. Probki kontrolnej nie pobiera si¢, jezeli:
1) pobranie probki byloby utrudnione ze wzglgdu na warto$¢, rodzaj lub ilos¢ wyrobu;

2) przechowanie probki w warunkach uniemozliwiajagcych zmiang jakosci lub cech charakterystycznych wyrobu jest
niemozliwe.

6. Po przeprowadzeniu badan sporzadza si¢ sprawozdanie z badan, ktoére dotgcza si¢ do protokotu kontroli.

Art. 40j. 1. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdéb nie spetnia zasadniczych lub szczegdétowych wymagan, optaty
zwiazane z badaniami ponosi osoba, ktora wprowadzita wyréb do obrotu lub oddata go do uzytku.

2. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, organ wyspecjalizowany ustala na podstawie uzasadnionych kosztéw badan,
z uwzglednieniem rodzaju badanego wyrobu oraz stopnia skomplikowania i zakresu przeprowadzonych badan.

3. Optfaty, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig dochod budzetu panstwa.

4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb spelnia zasadnicze lub szczegélowe wymagania, oplaty zwigzane
z badaniami ponosi Skarb Panstwa.

5. Do optat, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 40k. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ wyspecjalizowany, ktory ja przeprowadzil, stwierdzi, ze wy-
rob nie spetnia zasadniczych, szczegdélowych lub innych wymagan, moze, w drodze decyzji, zakaza¢ udostepniania wyro-
bu na okres nie dluzszy niz 2 miesiace.

2. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci z wymaganiami, niepowodujacych powaznego zagrozenia, organ wyspe-
cjalizowany moze zwroci¢ si¢ do wlasciwego producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybuto-
ra o usuni¢cie niezgodnosci lub wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz przedstawienie dowoddéw podjetych dziatan
w terminie okre$lonym przez organ wyspecjalizowany.

3. W przypadku gdy dzialania, o ktérych mowa w ust. 2, nie zostang podjete, protokot kontroli wraz z aktami kontroli
przekazuje si¢ organowi wyspecjalizowanemu wlasciwemu do wszczecia postgpowania, o ktorym mowa w art. 41.

4. W przypadku wszczecia postgpowania, o ktérym mowa w art. 41, organ wyspecjalizowany prowadzacy postepo-
wanie moze, w drodze decyzji, przedtuzy¢ okres obowigzywania zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do czasu zakonczenia
postepowania.

5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany prowadzacy postgpowanie stwierdzi, ze wyrdb spetnia wymagania,
uchyla decyzje, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 401. Organ wyspecjalizowany, ktéry przeprowadzil kontrolg, przekazuje Prezesowi UOKIiK informacje dotycza-
ce ustalen kontroli, w szczegdlnosci informacje, czy wyrob spelnia zasadnicze, szczegdtowe lub inne wymagania,
a w przypadku stwierdzenia niezgodnosci z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami — informacje, czy
moga by¢ one usunicte.

Art. 40m. W przypadku gdy przepisy szczeg6lne dopuszczajg mozliwosé, przed wprowadzeniem do obrotu lub od-
daniem do uzytku, prezentowania na targach, wystawach i pokazach oraz w innych miejscach wyroboéw niezgodnych
z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami, organy wyspecjalizowane moga przeprowadzac kontrole prze-
strzegania sposobu ich prezentowania, okre§lonego przez te przepisy.

Art. 41. 1. Postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyroboéw niezgodnych
z zasadniczymi, szczegoélowymi lub innymi wymaganiami, zwane dalej ,postgpowaniem”, wszczyna si¢ z urzedu,
w przypadku gdy ustalenia kontroli wskazuja, ze wyrob nie spelnia zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan.

2. Postgpowanie nie moze by¢ prowadzone dtuzej niz 4 miesiace.

Art. 41a. 1. Strong postgpowania jest osoba, ktora wprowadzita do obrotu lub oddata do uzytku wyréb niezgodny
z zasadniczymi, szczeg6élowymi lub innymi wymaganiami, wobec ktorej postepowanie zostato wszczete. Strong postepo-
wania moze by¢ takze dystrybutor.

2. Organizacja spoleczna moze wystgpowaé z zadaniem dopuszczenia jej do udzialu w postepowaniu tylko
w przypadku, gdy osoba bgdaca strong postgpowania jest cztonkiem tej organizacji.

3. Przepisy art. 40b ust. 2 i 3 oraz art. 40c i art. 40d stosuje si¢ odpowiednio do stron postepowania.

4. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko oryginat dokumentu lub jego kopia poswiadczona przez
organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radce prawnego, rzecznika patentowego, doradc¢ podatkowego lub
upowaznionego pracownika przedsigbiorcy.
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Art. 41b. 1. Organ prowadzacy postepowanie moze, w drodze postanowienia, wyznaczy¢ stronie postgpowania ter-
min na usunigcie niezgodnos$ci wyrobu z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi wymaganiami albo wycofanie wyrobu
z obrotu lub z uzytku oraz powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikoéw wyrobu o stwierdzonych niezgodno$ciach,
okreslajac termin i sposob powiadomienia.

2. Organ prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi, o ktérym mowa w art. 38 ust. 2, prze-
prowadzenie kontroli majacej na celu ustalenie, czy niespetnienie przez wyrob zasadniczych, szczegétowych lub innych
wymagan zostato faktycznie usunigte albo wyrob zostat wycofany z obrotu lub z uzytku. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz
art. 40a—40j stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 41c. 1. Do terminu okreslonego w art. 41 ust. 2 nie wlicza si¢ okreséw, o ktorych mowa w art. 41b.
2. Organ prowadzacy postgpowanie wydaje decyzj¢ o umorzeniu postgpowania, jezeli:
1) stwierdzi, ze wyrob spetnia zasadnicze, szczegdélowe lub inne wymagania;

2) niezgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi wymaganiami zostata usunigta albo wyrdb zostat
wycofany z obrotu lub z uzytku;

3) postgpowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.

3. Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono, ze wyrdb nie spetnia zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan,
a strona postgpowania nie podj¢ta dziatan, o ktérych mowa w art. 41b ust. 1, organ prowadzacy postgpowanie moze,
w drodze decyzji:

1) nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku;
2) zakaza¢ udostgpniania wyrobu;
3) ograniczy¢ udostepnianie wyrobu;

4) nakaza¢ stronie postgpowania powiadomienie konsumentow lub uzytkownikéw wyrobu o stwierdzonych niezgodno-
$ciach z zasadniczymi, szczeg6lowymi lub innymi wymaganiami, okre$lajac termin i sposob powiadomienia.

4. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, organ prowadzacy postgpowanie moze takze nakaza¢ odkupienie wyrobu
na zadanie osob, ktore faktycznie nim wiadaja. Przepisy o rgkojmi za wady stosuje si¢ odpowiednio.

5. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob stwarza powazne zagrozenie, organ prowadzacy post¢gpowanie moze,
w decyzji, o ktorej] mowa w ust. 3 pkt 1, nakaza¢ zniszczenie wyrobu na koszt strony post¢gpowania, jezeli zagrozenia nie
mozna wyeliminowac¢ w inny sposob.

6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3—5, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwierdzonej niezgodnosci wyrobu
z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrob, majac na
celu w szczegolnosci odwrdcenie grozacego niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejacego zagrozenia dla zycia
i zdrowia konsumentow lub uzytkownikow wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia lub srodowiska.

7. Jezeli decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, dotyczy dystrybutora, srodki, o ktorych mowa w ust. 3—5, sg stosowane wy-
lacznie wobec wyrobow przez niego dostarczonych lub udostepnionych.

8. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3—5, moga zosta¢ wprowadzone na czas okre§lony lub nieokre$lony.

9. Jezeli wymaga tego interes konsumentow lub uzytkownikéw wyrobu, organ prowadzacy postgpowanie nadaje de-
cyzji, o ktorej mowa w ust. 3, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, zostala wykonana, organ prowadzacy postgpowanie
moze przeprowadzi¢ kontrolg lub zleci¢ jej przeprowadzenie organowi, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2. Przepisy art. 40
ust. 2 1 3 oraz art. 40a—40j stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 42. (uchylony)
Art. 43. (utracit moc)

Art. 43a. 1. Zasady postgpowania organéw celnych w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej wyrobow, kto-
re maja by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych okolicznosci wskazujacych, ze wyrdb nie spetnia zasadni-
czych, szczegdtowych lub innych wymagan, okreslaja przepisy odrebne.

2. Opini¢ w sprawie spetniania przez wyrdb zasadniczych, szczegdtowych Iub innych wymagan na wniosek organow
celnych wydaja organy wyspecjalizowane wlasciwe ze wzgledu na siedzibg organu celnego wystepujacego z wnioskiem.
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3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktéorej mowa w ust. 2, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie, organ wyspecjali-
zowany, ktory wydal opini¢, a w przypadku opinii wydanych przez organ wyspecjalizowany, o ktérym mowa w art. 38
ust. 2 pkt 2, okregowy inspektor pracy, moze wszcza¢ postepowanie w sprawie zniszczenia wyrobu w przypadkach okres-
lonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

4. Strong postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.

5. W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda pozwolenie na zniszczenie wyrobu, postgpowanie,
o ktorym mowa w ust. 3, umarza si¢.

6. Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z tre$cig decyzji konczacej postgpowanie w sprawie zniszczenia
wyrobu.

7. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu i koszty jego
zniszczenia ponosi importer.

8. O dziataniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobdéw organy celne informujg Prezesa UOKIK.
20)

9. (uchylony)
9a.2" Szczegdtowe zasady wspolpracy miedzy organami celnymi a organami wyspecjalizowanymi moga zosta¢ okres-

lone w drodze porozumienia.

Art. 43b. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do postgpowania w sprawie wprowadzonych do ob-
rotu lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami oraz do
postgpowania, o ktorym mowa w art. 43a ust. 35, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Art. 44. 1. Prezes UOKIK, jako organ monitorujacy funkcjonowanie systemu kontroli wyrobow, niezwlocznie
informuje Komisj¢ Europejska o decyzjach, o ktorych mowa w:
1) art.4lcust. 3 pkt [-3 iust. 5,

2) art. 30 ust. 1 pkt2 i3 iust. 2, art. 31 ust. 1 pkt2 i3 iust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r.
o wyrobach budowlanych

—jezeli dotycza one wyrobow, ktore zostaty lub moga zostaé¢ udostgpnione na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej innego niz Rzeczpospolita Polska lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. W przypadku stwierdzenia przez organ wyspecjalizowany, ze wyrob stwarza powazne zagrozenie, Prezes UOKiK
przekazuje, na zasadach okreslonych w art. 29 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogolnym bezpieczenstwie produktow
(Dz. U. 22015 r. poz. 322 oraz z 2016 r. poz. 542), informacje okre§lone w ust. 1 oraz informacje o dziataniach podj¢tych
z wlasnej inicjatywy przez producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybutora w celu wyelimi-
nowania zagrozenia stwarzanego przez wyrob.

Rozdziat 7
Odpowiedzialno$¢ karna
Art. 45. Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyrdb niezgodny z zasadniczymi wymaganiami,
podlega grzywnie.

Art. 46. Kto umieszcza oznakowanie zgodnosci na wyrobie, ktory nie spelnia zasadniczych lub szczegétowych wy-
magan albo dla ktorego producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie wystawit deklaracji zgodnosci, podlega
grzywnie.

Art. 47. Kto umieszcza na wyrobie znak podobny do oznakowania zgodnosci, mogacy wprowadzi¢ w blad uzytkow-
nika, konsumenta lub dystrybutora tego wyrobu,

podlega grzywnie.

Art. 47a. Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyrdb podlegajacy oznakowaniu zgodnosci

a nieposiadajacy takiego oznakowania,

podlega grzywnie.

2 Przez art. 16 pkt 1 ustawy z dnia 7 listopada 2014 r. o utatwieniu wykonywania dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 1662), ktora
weszla w zycie z dniem 1 stycznia 2015 1.
2 Dodany przez art. 16 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 20.
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Art. 47b. Kto umieszcza oznakowanie zgodno$ci na wyrobie, ktory nie podlega temu oznakowaniu lub wprowadza
do obrotu taki wyrdb,

podlega grzywnie.

Art. 47¢. Kto bedac obowigzanym do przechowywania probki kontrolnej, niszczy ja, usuwa spod zabezpieczenia lub
uniemozliwia zbadanie tej probki, podlega grzywnie.

Art. 48. (uchylony)

Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 49-57. (pominigte)

Rozdzial 9

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 58. Ilekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o Polskim Centrum Akredytacji utworzonym na podstawie
przepiséw ustawy, o ktorej mowa w art. 67 ust. 1, nalezy przez to rozumie¢ Polskie Centrum Akredytacji okreslone
W ustawie.

Art. 59. Pracownicy Polskiego Centrum Akredytacji utworzonego na podstawie ustawy, o ktdrej mowa w art. 67
ust. 1, staja si¢ w dniu wejscia w zycie ustawy pracownikami Polskiego Centrum Akredytacji.

Art. 60. (pominiety)
Art. 61. (pominigty)
Art. 62. (uchylony)

Art. 63. W sprawach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ prze-
pisy dotychczasowe.

Art. 64. (pominigty)

Art. 65. 1. Przepisy art. 68, art. 14, art. 21-24 i art. 44 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskiej*”, chyba ze wczesniej wejdzie w zycie Protokdt do Uktadu Europejskiego miedzy
Rzeczgpospolita Polska a Wspdlnotami Europejskimi w sprawie Oceny Zgodno$ci i Dopuszczania Wyrobow Przemysto-
wych, zwany dalej ,,Protokotem”.

2. Przepis art. 12 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii Europe;j skiejzz), adla
wyrobow objetych zakresem Protokotu — od dnia jego wejscia w zycie.

3. Przepis art. 43 stosuje si¢ do dnia uzyskania przez Rzeczpospolitg Polska cztonkostwa w Unii Europej skiejzz).

Art. 66. Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze nad artykutami
zywnoéci i przedmiotami uzytku (Dz. U. poz. 343, z pozn. zm.™).

Art. 67. 1. Traci moc ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektd-
rych ustaw (Dz. U. poz. 489, z 2001 r. poz. 636 oraz z 2002 r. poz. 676 i 1360).

2.7 dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiejzz) traci moc ustawa z dnia
3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji (Dz. U. poz. 250, z p6zn. zm.*").

Art. 68. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r., z wyjatkiem art. 52, ktéry wchodzi w zycie z dniem

ogloszenia®.

22)
23)

Rzeczpospolita Polska uzyskata cztonkostwo w Unii Europejskiej z dniem 1 maja 2004 r.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 1934 r. poz. 977, 21939 1. poz.342, z 1946 1. poz. 44,
7 1949 r. poz. 311, z 1970 r. poz. 245 oraz z 2001 r. poz. 473 i 1408.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 1994 r. poz. 96, z 1997 r. poz. 661 1770, z 1999 r. poz. 776, z 2000 r.
poz. 4891991, 22001 r. poz. 1194 oraz z 2002 r. poz. 1112 i 1145.

Ustawa zostata ogloszona w dniu 7 pazdziernika 2002 r.

24)

25)
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