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USTAWA

z dnia 28 kwietnia 2000 r.

o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektérych ustaw.

Rozdziat 1
Przepisy ogodine
Art. 1. Celem ustawy jest:

— eliminacja zagrozen stwarzanych przez wyroby dla
zycia lub zdrowia uzytkownikow i konsumentow
oraz dla mienia lub srodowiska,

— znoszenie barier technicznych w handlu i utatwia-
nie miedzynarodowego obrotu towarowego,

— stworzenie warunkow do rzetelnej oceny wyrobdéw
i procesdw ich wytwarzania przez kompetentne
i niezalezne podmioty, nie powodujacych nadmier-
nych obcigzen dia przedsiebiorcow.

Art. 2. System oceny zgodnosci stanowig:

1) przepisy okreslajace wymagania oraz specyfikacje
techniczne dotyczace wyrobow oraz procesow ich
wytwarzania,

2) podmioty: Polskie Centrum Akredytacji, jednostki
certyfikujgce, laboratoria i jednostki kontrolujace,
o ktérych mowa w ustawie,

3) normy regulujace dziatania, dotyczace instytucji
wymienionych w pkt 2.

Art. 3. 1. Ocena zgodnosci oznacza dziatania zmie-
rzajagce do wykazania, ze nalezycie zidentyfikowany
wyréb lub proces jego wytwarzania jest zgodny z wy-
maganiami, ktérymi sa:

1) zasadnicze wymagania, okreslone w przepisach,
o ktorych mowa w art. 6, albo

2) szczegotowe wymagania, okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 7.

2. Ocena zgodnosci, o ktérej mowa w ust. 1, jest
obowiagzkowa przed wprowadzeniem wyrobu do obro-
tu.

Art. 4. 1. Dobrowolnej ocenie zgodnosci mogg by¢é
poddane w szczegdlnosci:

1) wyroby nie objete obowigzkowa oceng zgodnosci,
o ktoérej mowa w art. 3,

2) systemy zarzadzania jakoscia, srodowiskiem, bez-
pieczenstwem,

3) ustugi,
4) kompetencje personelu.

2. Dobrowolna ocena zgodnosci lub jej systemy
ksztattowane sg przez zainteresowane strony z mozli-
woscig uwzglednienia norm regulujgcych dziatania
instytucji uczestniczacych w procesie oceny zgodno-
éci.

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

1) wyrobie — nalezy przez to rozumieé rzecz ruchoma,
bez wzgledu na stopien jej przetworzenia, przezna-
czong do wprowadzania do obrotu, z wyjatkiem
nieprzetworzonych produktéw rolnych, hodowla-
nych oraz pochodzacych z rybotéwstwa lub towiec-
twa,

2) wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozu-
mie¢ przekazanie wyrobu po raz pierwszy w kraju:
uzytkownikowi, konsumentowi badZ sprzedawcy
przez producenta, jego przedstawiciela lub impor-
tera,

3) sprzedawcy — nalezy przez to rozumie¢ przedsie-
biorce, ktéry uczestniczy w obrocie handiowym,

4) znaku zgodnosci — nalezy przez to rozumieé za-
strzezony znak, nadawany lub stosowany zgodnie
z zasadami oceny zgodnosci, wskazujacy, Ze za-
pewniono odpowiedni stopient zaufania, iz dany
wyréb lub proces sg zgodne z wymaganiami lub
specyfikacjami technicznymi,

5) jednostce kontrolujacej — nalezy przez to rozumieé
jednostke dokonujaca sprawdzenia zgodnosci pro-
jektu wyrobu, wyrobu lub procesdw ich wytwarza-
nia z wymaganiami lub specyfikacjami techniczny-
mi,

6) certyfikacie zgodnosci — nalezy przez to rozumieé
dokument wykazujacy, ze zapewniono odpowiedni
stopien zaufania, iz nalezycie zidentyfikowany wy-
rob lub proces jego wytwarzania sa zgodne z wy-
maganiami lub specyfikacjami technicznymi,

7) certyfikacji zgodnosci — nalezy przez to rozumieé
dziatanie trzeciej strony — jednostki certyfikujacej
— niezaleznej od podmiotéw wymienionych
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w pkt 2, zmierzajace do wykazania, ze zapewnio-
no odpowiedni stopien zaufania, iz wyrdb, proces
jego wytwarzania sg zgodne z wymaganiami lub
specyfikacjami technicznymi,

8) akredytacji — nalezy przez to rozumie¢ formalne
uznanie przez krajowa jednostke akredytujaca
kompetencji jednostki certyfikujacej, jednostki

kontrolujacej lub laboratorium, do wykonywania
okreslonych dziatan,

9) notyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ upowaznie-
nie udzielone przez ministra wtasciwego ze wzgle-
du na przedmiot oceny zgodnosci akredytowanej
jednostce certyfikujacej, akredytowanej jednostce
kontrolujacej lub akredytowanemu laboratorium
do podejmowania dziatan z zakresu oceny zgodno-
$ci, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 pkt 1,

10) laboratorium — nalezy przez to rozumieé laborato-
rium badawcze, laboratorium wzorcujace lub labo-
ratorium pomiarowe,

11) zasadniczych wymaganiach — nalezy przez to rozu-
mieé wymagania, ktére spetnia¢ musi wyrob wpro-
wadzany do obrotu, ktére to wymagania okreslaja
dyrektywy UE, uchwalone zgodnie z zasadami za-
wartymi w uchwale Rady Wspdlnot Europejskich
z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie nowego podejscia
do harmonizacji technicznej oraz normalizacji,
zwanych dyrektywami nowego podejscia,

12) szczegotowych wymaganiach — nalezy przez to ro-
zumie¢ wymagania lub specyfikacje techniczne,
ktérym musi odpowiadaé wyrob wprowadzany do
obrotu, miedzy innymi wymaganiom lub specyfi-
kacjom okreslonym w dyrektywach UE innych niz
dyrektywy nowego podejscia,

13) specyfikacjach technicznych — nalezy przez to ro-
zumieé¢ dokumenty okreslajace cechy, ktore wyroéb
powinien posiadac w zakresie jakosci, parametréw
technicznych, bezpieczenstwa lub wymiardw,
w tym w odniesieniu do nazewnictwa, symboli, ba-
dan i metodologii badan, opakowania, znakowania
i oznaczania wyrobu.

Art. 6. 1. Ocenie zgodnosci z wymaganiami zasad-
niczymi podliegajag wprowadzane do obrotu wyroby,
ktére moga stwarzaé zagrozenie albo stuza ochronie
lub ratowaniu zycia, zdrowia, mienia lub $rodowiska,
objete odrebnymi ustawami lub przepisami wydanymi
na podstawie ust. 21 3.

2. Rada Ministréw okresli, w drodze rozporzadzen,
wymagania zasadnicze dla wyrobéw podlegajacych
ocenie zgodnosci, warunki i tryb dokonywania oceny
zgodnosci oraz sposob znakowania tych wyrobdw,
o ile nie zostalty one okreslone w odrebnych przepi-
sach.

3. Rada Ministrow, wydajac rozporzadzenia, o kto-
rych mowa w ust. 2, okresli, w ktorej fazie tworzenia
wyrobu nastepuje ocena zgodnosci, stopien indywidu-
alizacji tej oceny oraz procedury oceny zgodnosci (mo-
duty). W zaleznosci od stopnia zagrozenia stwarzane-
go przez wyrdéb, dotyczy to oceny:

1) zgodnosci wyrobow z zasadniczymi wymaganiami,
przeprowadzanej przez producenta, jego przedsta-
wiciela lub importera,

2) prébek lub prototypéw wyrobow, przeprowadzanej
przez jednostke notyfikowang,

3) wtasciwosci wyrobu i kontroli, czy wyréb jest zgod-
ny z obowiazujagcymi wobec niego zasadniczymi
wymaganiami, przeprowadzanych przez jednostke
notyfikowana,

4) systemu jakosci u przedsiebiorcy, w tym w stadium
projektowania wyrobu, przeprowadzanej przez
jednostke notyfikowana, oraz sprawowania nadzo-
ru przez te jednostke nad prawidtowym dziataniem
tego systemu,

5

~

zgodnosci wyrobow z certyfikowanym typem wy-
robu lub z zasadniczymi wymaganiami, przepro-
wadzanej przez producenta, importera lub jednost-
ke notyfikowang w odniesieniu do kazdego egzem-
plarza wyrobu lub na statystycznie wybranej préb-
ce,

6) zgodnosci kazdego egzemplarza wyrobu z zasadni-
czymi wymaganiami, przeprowadzanej przez jed-
nostke notyfikowana,

7) zgodnosci wyrobdw z zasadniczymi wymaganiami
w stadium projektowania oraz produkcji, przepro-
wadzanej przez jednostke notyfikowana,

8) zgodnosci wyrobdw z zasadniczymi wymaganiami
w stadium projektowania i produkcji oraz oceny
systemu jakosci produkcji, przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana.

Art. 7. 1. Rada Ministrow moze okresli¢, w drodze
rozporzadzen, szczegdotowe wymagania dla wyrobdw,
ktére moga stwarza¢ zagrozenie albo stuzg ochronie
lub ratowaniu 2ycia, zdrowia, mienia lub $rodowiska,
a takze warunki certyfikacji oraz sposéb znakowania
tych wyrobdw.

2. Rada Ministréw, wydajac rozporzadzenie, o kté-
rym mowa w ust. 1, okresli, w zaleznosci od rodzaju
wyrobdw, w szczegdlnosci:

1) procedury pobierania prébek,
2) sposoby identyfikacji i znakowania wyrobow,

3) metody sprawdzania sktadnikéw w wyraobie,



Dziennik Ustaw Nr 43

— 2738 —

Poz. 489

4) opis sprzetu i wyposazenia zalecanego do stosowa-
nia w trakcie certyfikacji.

Art, 8. Rada Ministréw moze okresli¢, w drodze roz-
porzadzen, wykaz wyrobow przeznaczonych na cele
obronnosci i bezpieczenstwa Panstwa oraz sfuzacych
do ochrony informacji niejawnych, ktérych certyfikacja
bedzie wykonywana wylacznie przez jednostki notyfi-
kowane przez Ministra Obrony Narodowej, ministra
wtasciwego do spraw wewnetrznych i Szefa Urzedu
Ochrony Panstwa.

Art. 9. W procesie oceny zgodnosci uczestnicza
producenci, ich przedstawiciele lub importerzy oraz
notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane
laboratoria oraz notyfikowane jednostki kontroluja-
ce.

Art. 10. Polskie Centrum Akredytacji, jednostki cer-
tyfikujace, jednostki kontrolujgce i laboratoria moga
naleze¢ do miedzynarodowych organizacji tworzonych
przez podmioty prowadzace dziatalno$¢ w zakresie
systemu oceny zgodnosci.

Art. 11. Kontrola wyrobéw wprowadzonych do ob-

rotu, pod wzgledem spetnienia wymagan, jest prowa-
dzona w oparciu o odrebne przepisy.

Rozdziat 2
Krajowa jednostka akredytujaca

Art. 12. 1. Tworzy sie Polskie Centrum Akredytacji,
bedace krajowg jednostkg akredytujgca, zwane dalej
~Centrum Akredytacji”.

2. Centrum Akredytacji jest jednostka organizacyj-
ng posiadajacag osobowo$é prawna.

3. Nadzér nad Centrum Akredytacji sprawuje Pre-
zes Rady Ministrow.

4. Prezes Rady Ministrow okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, organizacje oraz tryb dziatania Centrum
Akredytaciji.

5. W rozporzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 4,
uwzglednia sie postanowienia Polskich Norm dotycza-
cych jednostki akredytujace;j.

Art. 13. 1. Do zakresu dziatania Centrum Akredyta-
cji nalezy w szczegdlnosci:

1) akredytowanie jednostek certyfikujacych,
2) akredytowanie laboratoridw,

3) akredytowanie jednostek kontrolujgcych,

4) sprawowanie nadzoru nad jednostkami akredyto-
wanymi i laboratoriami akredytowanymi w zakre-
sie przestrzegania przez nie warunkdéw akredytacji,

5) prowadzenie wykazu jednostek, ktérym udzielono
akredytaciji,

6) organizowanie szkolen i prowadzenie dziatalnosci
wydawniczej w zakresie systemu akredytaciji.

2. Centrum Akredytacji moze zawierac¢ z zagranicz-
nymi jednostkami akredytujgcymi porozumienia
o wzajemnym uznawaniu kompetencji akredytowa-
nych jednostek i laboratoriéw.

Art. 14. 1. Centrum Akredytaciji prowadzi gospodar-
ke finansowa na zasadach okreslonych w przepisach
o finansach publicznych dla zaktadéw budzetowych.

2. Przychodami Centrum Akredytacji sa:
1) wptywy z dziatalnosci,

2) dotacje budzetowe, o ile wptywy z dziatalnosci nie
pokrywaja wydatkow.

Art. 15. 1. Dyrektora Centrum Akredytacji, zwanego
dalej ,Dyrektorem”, powotuje Prezes Rady Ministrow
na okres 5 lat spos$rod kandydatéw wytonionych
w drodze konkursu.

2. Prezes Rady Ministréw okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, organizacje i tryb przeprowadzania konkur-
su.

3. W rozporzadzeniu, o ktérym mowa w ust. 2,
okresla sie kryteria doboru i oceny kandydatéw,
sktad, sposob powotywania i dziatania komisji kon-
kursowej.

4. Prezes Rady Ministrow odwotuje Dyrektora
przed uptywem okresu, na ktéry zostat powotany,
w przypadku:

1) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie
zadan,

2) naruszenia podstawowych obowigzkow.

5. Prezes Rady Ministrow moze odwotaé Dyrektora
przed uptywem okresu, na ktéry zostat powotany,
w przypadku popetnienia przestepstwa stwierdzonego
prawomocnym orzeczeniem sgdu oraz na wniosek Ra-
dy do Spraw Akredytacji w przypadku okreslonym
w art. 16 ust. 3.

6. Do zadan Dyrektora nalezy:
1) reprezentowanie Centrum Akredytacji,

2) podejmowanie decyzji w sprawach dotyczacych
dziatalnosci Centrum Akredytacji,
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3) wspdtpraca z Rada do Spraw Akredytacji, w tym za-
sieganie opinii Rady w sprawach, o ktérych mowa
w art. 16 ust. 2 pkt 1—3, .

4) przedktadanie Radzie do Spraw Akredytacji rocz-
nych sprawozdan z dziatalnosci Centrum Akredyta-
cji. :

7. Wynagrodzenie Dyrektora ustala Prezes Rady
Ministrow.

8. Minister wtasciwy do spraw pracy okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, zasady wynagradzania pracowni-
kéw Centrum Akredytacji.

Art. 16. 1. Przy Centrum Akredytacji dziata Rada do
Spraw Akredytacji, zwana dalej ,Rada”, bedaca, z za-
strzezeniem art. 17 ust. 2, organem opiniodawczo-do-
radczym Dyrektora w sprawach nalezacych do zakresu
dziatania Centrum Akredytacji.

2. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci opiniowa-
nie:

1) stanu i kierunkéw rozwoju akredytaciji,
2) dziatalnosci merytorycznej Centrum Akredytacji,

3) wewnetrznych procedur i instrukcji zwigzanych
z akredytacjg prowadzong przez Centrum Akredy-
tacji,

4) rocznych sprawozdan z dziatainosci Centrum Akre-
dytacji.

3. W przypadku negatywnej oceny dziatalnosci
Centrum Akredytacji Rada moze wystgpic¢ do Preze-
sa Rady Ministrow z wnioskiem o odwotanie Dyrek-
tora.

4. Kadencja Rady trwa 5 lat.

5. Rada liczy nie wigcej niz 25 oséb. W sktad Rady
wchodza proporcjonalnie, w liczbie zapewniajacej brak
dominacji ktdrejkolwiek ze stron, osoby reprezentuja-
ce organy administracji rzadowej, krajowa jednostke
normalizacyjng oraz ogdlnopolskie organizacje: konsu-
menckie, pracodawcow, gospodarcze i naukowo-tech-
niczne.

6. Prezes Rady Ministrow na wniosek odpowied-
nich stron, o ktérych mowa w ust. 5, powotuje oraz od-
woluje cztonkow Rady.

7. Przewodniczacego i jego dwdch zastepcodw wy-
biera Rada spo$réod swego grona.

8. Organizacje i tryb pracy Rady okresla regulamin
uchwalony przez Rade.

Art. 17. 1. Przy Centrum Akredytacji dziata Komitet
Odwotawczy, rozpatrujgcy odwotania w sprawach od-

mowy udzielenia akredytacji, ograniczenia zakresu
akredytaciji, zawieszenia lub cofnigcia akredytac;ji.

2. Komitet Odwotawczy powotywany jest przez Ra-
de na okres jej kadencji. Rownocze$nie Rada wyznacza
Przewodniczgcego Komitetu Odwotawczego.

3. Cztonkami Komitetu Odwotawczego moga byé
osoby posiadajgce wysoki stopien wiedzy z zakresow
objetych akredytacja — eksperci.

4. W przypadku gdy rozpatrzenie odwotania wyma-
ga szczegolnej wiedzy lub w rozpatrywanej dziedzinie
nie ma ekspertdéw wséréd statych cztonkdéw Komitetu
Odwotawczego, Przewodniczacy moze powotaé
w sktad zespotu rozpatrujagcego sprawe dodatkowego
eksperta.

5. Szczegotowy tryb dziatania Komitetu Odwotaw-
czego, sposodb powotywania i odwotywania poszcze-
golnych jego cztonkow oraz tryb rozpatrywania odwo-
tan okresli regulamin uchwalony przez Rade.

Art. 18. Obstuge organizacyjna Rady oraz Komite-
tu Odwotawczego zapewnia Centrum Akredytacji.

Rozdziat 3
Akredytacja

Art. 19. 1. Akredytacja jest udzielana przez Centrum
Akredytacji na wniosek zainteresowanej jednostki cer-
tyfikujacej lub jednostki kontrolujacej, zwanych dalej
jednostkami, lub laboratorium, po stwierdzeniu, ze jed-
nostka ta lub laboratorium spetniajag wymagania i wa-
runki okreslone w Polskich Normach.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie jednostki lub laboratorium ubiegaja-
cych sie o akredytacje, ich siedzibe i adres,

2) numer w rejestrze wtasciwym dla jednostki wnio-
skujacej lub laboratorium,

3) okreslenie wnioskowanego zakresu akredytacji.

3. Do wniosku dotacza sie dokumenty potwierdza-
jace spetnienie wymagan, o ktdrych mowa w ust. 1.

4, Centrum Akredytacji dokonuje czynnosci spraw-
dzajacych, czy wnioskodawca spetnia wymagania
okreslone w Polskich Normach.

5. Dokumentem potwierdzajagcym udzielenie akre-
dytacii jest certyfikat akredytacii.

6. Certyfikat akredytacji, o ktérym mowa w ust. 5,
zawiera:

1) oznaczenie jednostki udzielajacej akredytacji,
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2) oznaczenie jednostki albo laboratorium, ich siedzi-
by i adresu,

3) numer i oznaczenie certyfikatu akredytacji,

4) wskazanie Polskiej Normy, ktora byta podstawa wy-
dania certyfikatu,

5) zakres udzielonej akredytacji oraz okres jej wazno-
$ci,

6) date wydania i podpis Dyrektora.

7. W okresie waznosci certyfikatu akredytacji Cen-
trum Akredytacji sprawuje nadzor nad jednostkg akre-
dytowang lub laboratorium akredytowanym w zakre-
sie udzielonej akredytaciji.

Art. 20. 1. Akredytowana jednostka lub laborato-
rium obowigzane jest informowaé Centrum Akredyta-
cji o zmianach swojego statusu prawnego.

2. Na waznos¢ akredytacji nie wptywa zmiana sta-
tusu prawnego akredytowanej jednostki lub laborato-
rium, o ile te zmiany nie wplywajg na wykonywanie
czynnosci objetych akredytacja.

Art. 21. 1. W przypadku stwierdzenia naruszenia
wymagan lub zakresu akredytacji, Centrum Akredyta-
cji moze ograniczy¢ zakres akredytacji, zawiesi¢ akre-
dytacje lub dokonac¢ jej cofniecia.

2. Ograniczenie zakresu akredytacji nastepuje, jeze-
li jednostka akredytowana lub laboratorium akredyto-
wane nie spetnia niektorych wymagan okreslonych
w certyfikacie akredytacji, natomiast jest w stanie wy-
konywacé inne czynnosci objete akredytacja.

3. Zawieszenie akredytacji nastepuje, jezeli jed-
nostka akredytowana lub laboratorium akredytowane
nie jest w stanie okresowo prowadzi¢ dziatalnosci
w zakresie udzielonej akredytacji.

4. Cofniecie akredytacji nastepuje w przypadku ra-
73cego naruszenia przez jednostke akredytowang lub
laboratorium akredytowane wymagan okreslonych
w certyfikacie akredytacji.

Rozdziat 4

Odwotania

Art. 22. 1. W przypadku odmowy udzielenia akredy-
tacji, ograniczenia zakresu akredytacji, zawieszenia lub
cofniecia akredytacji, jednostce lub laboratorium przy-
stuguje odwotanie.

2. Odwotanie moze dotyczy¢ takze ustalonego
okresu waznosci akredytacji.

3. Odwotanie wnosi sie do Komitetu Odwotawcze-
go, o ktérym mowa w art. 17, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania zawiadomienia o odmowie udzielenia,
ograniczeniu zakresu, zawieszeniu, cofnieciu akredyta-
cji lub ustaleniu okresu jej waznosci.

4. Nadanie pisma z odwotaniem w polskim urze-
dzie pocztowym lub w polskim urzedzie konsularnym
jest rownoznaczne z wniesieniem go do Komitetu Od-
wotawczego.

Art. 23. Stronami postgepowania odwotawczego sa:
jednostka lub laboratorium wnoszace odwotanie i Cen-
trum Akredytacji.

Art. 24. 1. Odwotanie rozpatruje zespot trzech eks-
pertow Komitetu Odwotawczego, wyznaczony przez
Przewodniczacego Komitetu Odwotawczego.

2. Komitet Odwotawczy zapewnia stronom udziat
w postepowaniu i umozliwia przeprowadzenie dowo-
doéw oraz wypowiedzenie sie w sprawie przed jej roz-
strzygnieciem.

3. Zespot ekspertéw powinien rozpatrzy¢ odwola-
nie w ciagu 60 dni od dnia jego doreczenia Komitetowi
Odwotawczemu.

Art. 25. Po rozpatrzeniu odwotania zespdt eksper-
tow oddala odwotanie albo stwierdza jego zasadno$é
i przekazuje sprawe Centrum Akredytacji do ponowne-
go rozpoznania.

Rozdziat 5
Notyfikacja

Art. 26. 1. Akredytowane jednostki certyfikujace,
jednostki kontrolujace lub laboratoria moga ubiegaé
sie o udzielenie notyfikacji.

2. Notyfikacji udziela, odpowiednio, minister wta-
$ciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnoséci lub
Szef Urzedu Ochrony Panstwa, zwani dalej Ministrem,
w drodze decyzji administracyjne;j.

3. Notyfikacja moze by¢ udzielona na wniosek jed-
nostki lub laboratorium, ktére spetniaja tacznie naste-
pujace warunki:

1) posiadaja akredytacje udzielong przez Centrum
Akredytacji, w zakresie okreslonym we wniosku
o udzielenie notyfikacji,

2) posiadajg ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cy-
wilnej w wysokosci odpowiedniej dla ryzyka zwia-
zanego z prowadzong dziatalnoscia,

3) odpowiadaja wymaganiom, okreslonym w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 6 ust. 2, lub wy-
maganiom okreslonym w odrebnych przepisach.
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4. Warunek, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, nie do-
tyczy jednostek akredytowanych i laboratoriéw wyko-
nujacych czynnosci w zakresie wyrobow wykorzysty-
wanych na cele obronnosci i bezpieczenstwa Panstwa
oraz stuzacych do ochrony informacji niejawnych.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zawiera:

1) oznaczenie jednostki lub laboratorium ubiegaja-
cych sie o notyfikacje, ich siedziby i adresu,

2) numer w rejestrze wtasciwym dla wnioskujacej jed-
nostki lub laboratorium,

3) okreslenie wnioskowanego zakresu notyfikacji.

6. Do wniosku dotgcza sie dokumenty potwierdza-
jace spetnienie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 3.

7. Minister moze odmodwic¢ udzielenia notyfikacji ze
wzgledu na zagrozenie bezpieczenstwa lub obronnosci
Panstwa lub innego waznego interesu publicznego.

8. W przypadku stwierdzenia przez Ministra naru-
szenia warunkow notyfikacji, o ktérych mowa w ust. 3,
w zaleznosci od charakteru i znaczenia naruszenia, Mi-
nister moze, w drodze decyzji administracyjnej, ogra-
niczy¢ zakres notyfikacji lub cofna¢ notyfikacje.

9. Informacje o udzieleniu i cofnieciu notyfikacji, za-
kresie notyfikacji oraz wszelkich jego zmianach podle-
gaja ogtoszeniu w drodze obwieszczenia Ministra
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
~Monitor Polski”.

10. Niezaleznie od ogtoszenia, o ktérym mowa
w ust. 9, Minister powiadamia o decyzji odpowiednie
instytucje zagraniczne w zakresie wynikajgcym z zobo-
wigzan miedzynarodowych.

Art. 27. Minister wtasciwy ze wzgledu na przed-
miot oceny zgodnosci sprawuje nadzor nad notyfiko-
wanymi jednostkami i laboratoriami w zakresie prze-
strzegania wymagan okreslonych w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 6 ust. 2 lub w przepisach od-
rebnych.

Art. 28. 1. Minister jest uprawniony do kontroli jed-
nostek notyfikowanych i laboratoriow notyfikowanych
w zakresie spetniania warunkow okreslonych w art. 26
ust. 3.

2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na pod-
stawie upowaznienia wydanego przez Ministra.

3. Osoby upowaznione przez Ministra do dokona-
nia kontroli sg uprawnione w szczegoélnosci do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu
jednostki notyfikowanej lub laboratorium notyfiko-
wanego, w dniach i godzinach ich pracy,

2) zgdania ustnych i pisemnych wyjasnien, okazania
dokumentdéw zwigzanych z dziatalnoscig objetg no-
tyfikacja.

4. Czynnosci kontrolnych dokonuje sie w obecnosci
kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznione;j.

5. Minister moze upowazni¢ do dokonywania kon-
troli, o ktérej mowa w ust. 1, inny organ wyspecijalizo-
wany w przeprowadzaniu kontroli dziatalnosci objetej
notyfikacja.

Rozdziat 6
Optaty

Art. 29. 1. Za czynnosci zwigzane z oceng zgodno-
$ci wyrobow, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1, akredytacjg
i notyfikacja.pobiera sie optaty.

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, uiszcza wnio-
skodawca.

3. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicz-
nych, na wniosek ministra wtasciwego do spraw go-
spodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb
ustalania optat za czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1,
z uwzglednieniem uzasadnionych kosztéw.

4, Minister wtasciwy do spraw finanséw publicz-
nych, na wniosek ministra wtasciwego do spraw go-
spodarki, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
maksymalne wysokosci optat, o ktérych mowa w ust. 1.

Rozdziat 7

Ocena zgodnosci wyrobow

Art. 30. 1. Producent lub jego przedstawiciel maja-
cy siedzibe lub miejsce zamieszkania w Polsce, ktéry
poddat wyréb lub proces jego wytwarzania sprawdze-
niu zgodnosci z wymaganiami i uzyskat potwierdzenie
zgodnosci, moze wystawié deklaracje zgodnosci i zna-
kuje wyrob znakiem zgodnosci.

2. Sprawdzenie, o ktérym mowa w ust. 1, musi od-
powiada¢ co najmniej warunkom modutu, okreslone-
go w przepisach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2i 3, lub
w odrebnych przepisach.

Art. 31. W deklaracji zgodnosci wyrobu jego produ-
cent lub jego przedstawiciel majacy siedzibe lub miej-
sce zamieszkania w Polsce oswiadcza na swoja wytacz-
na odpowiedzialno$é, ze wprowadzony do obrotu wy-
réb zgodny jest w wymaganiami lub specyfikacjami
technicznymi.

Art. 32. Producent lub jego przedstawiciel majacy
siedzibe lub miejsce zamieszkania w Polsce wykazuja
zgodnosé wyrobow lub proceséw ich wytwarzania
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z wymaganiami odpowiednich norm. Dopuszcza sie
wykazanie zgodnosci rowniez poprzez przeprowadze-
nie wystarczajacych innych dowodow, potwierdzaja-
cych spetnienie wymagan wtasciwych dla stwarzane-
go przez wyréb stopnia zagrozenia.

Art. 33. 1. Badan wyroboéw dokonuja notyfikowane
laboratoria, jezeli wymagane jest badanie prowadzone
przez laboratorium niezalezne od dostawcy i odbiorcy.

2. Sprawdzenia zgodnosci wyrobow z wymagania-
mi dokonujg notyfikowane jednostki kontrolujace.

3. Certyfikacji wyrobow dokonuja notyfikowane
jednostki certyfikujace. Pozytywny wynik oceny zgod-
nosci dokonanej przez notyfikowang jednostke certyfi-
kujaca stanowi podstawe do wydania certyfikatu zgod-
nosci.

Art. 34. Zasady dziatania akredytowanych labora-
toriéw, jednostek kontrolujgcych i certyfikujacych oraz
informacje, ktére musza by¢ zawarte w deklaracji zgod-
nosci, okreslajg Polskie Normy.

Art. 35. Znak zgodnosci moze byé nadany wytacz-
nie wyrobom, ktére uzyskaty potwierdzenie zgodnosci
z wymaganiami lub specyfikacjami technicznymi i dla
ktorych wydana zostata deklaracja zgodnosci lub cer-
tyfikat zgodnosci.

Art. 36. Akredytowane jednostki i laboratoria moga
zadaé od producenta, jego przedstawiciela lub impor-
tera przekazania dokumentaciji technicznej i informaciji
tylko w zakresie koniecznym dla dokonania czynnosci
z zakresu oceny zgodnosci.

Art. 37. Akredytowane jednostki i laboratoria sg zo-
bowigzane do ochrony informacji poufnych dotycza-
cych badanych lub certyfikowanych wyrobow, proce-
séw ich wytwarzania lub usfug.

Rozdziat 8

Sankcje za naruszenie przepisow ustawy

Art. 38. 1. Kto wiedzgc, ze wyrob lub proces jego
wytwarzania nie sg zgodne z wymaganiami lub specy-
fikacjami technicznymi, nadaje wyrobowi znak zgod-
nosci, podlega karze grzywny do 100 000 zt.

2. Tej samej karze podiega ten, kto bez wymaga-
nych uprawnien nadaje znak zgodnosci.

Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 39. W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. — Ko-
deks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, Nr 106,
poz. 668 i Nr 113, poz. 717, z 1999 r. Nr 99, poz. 1152

oraz z 2000 r. Nr 19, poz. 239) wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) art. 217 otrzymuje brzmienie:

~Art. 217. Niedopuszczalne jest wyposazanie sta-
nowisk pracy w maszyny i inne urzgdze-
nia techniczne, ktére nie spetniaja wy-
magan dotyczacych oceny zgodnosci
okreslonych w odrebnych przepisach.”;

2) w art. 2375;
a) skresla sie 8§ 2,

b) § 3 otrzymuje brzmienie:

.8 3. Pracodawca jest obowigzany dostarczad
pracownikowi srodki ochrony indywidual-
nej, ktére spetniajg wymagania dotyczgce
oceny zgodnosci okreslone w odrebnych
przepisach.”;

3) w art. 283 w § 2 pkt 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

»3) wbrew obowiazkowi wyposaza stanowiska
pracy w maszyny i inne urzadzenia techniczne,
ktore nie spetniaja wymagan dotyczacych oce-
ny zgodnosci,

4) wbrew obowigzkowi dostarcza pracownikowi
srodki ochrony indywidualnej, ktére nie spet-
niaja wymagan dotyczacych oceny zgodno-
$ci.”

Art. 40. W ustawie z dnia 19 listopada 1987 r. o do-
zorze technicznym (Dz. U. Nr 36, poz. 202, z 1995 r.
Nr 104, poz. 515,z 1996 r. Nr 106, poz. 496 orazz 1997 r.
Nr 64, poz. 406, Nr 88, poz. 554 i Nr 141, poz. 943) wpro-
wadza sig nastgpujace zmiany:

1) w art. 2 w ust. 3 skresla sie wyraz ,normami” i na-
stepujacy po tym wyrazie przecinek;

2) w art. 5 skresla sie wyraz ,normami” i nastepujacy
po tym wyrazie przecinek;

3) art. 7 otrzymuje brzmienie:

~Art. 7. 1. Dokumentacja techniczna, na ktérej pod-
stawie beda wytwarzane urzadzenia
techniczne z zamiarem wprowadzenia
ich do obrotu, wymaga uzgodnienia
z wiasciwym organem dozoru technicz-
nego.

2. Uzgadniajgc dokumentacje, ustala sie
forme wykonywania dozoru techniczne-

”

go.”;

4) w art. 8 w ust. 2 skresla sie wyrazy ,przeprowadze-
niu niezbednych badan i”;

5) skreéla sig art. 10;

6) w art. 12 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
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»3. Jezeli bezpieczenstwo eksploatacji urzadzenia
technicznego uzasadnia zmiane formy wykony-
wania dozoru technicznego, organ dozoru tech-
nicznego moze ustali¢ dla tego urzadzenia inng
forme wykonywania dozoru technicznego, kté-
ra uwzgledniaé bedzie warunki eksploatacji te-
go urzgdzenia.”;

7) w art. 23:
a) w pkt 1 skresla sie wyrazy ,,i norm”,

b) w pkt 9 kropke zastepuje sig przecinkiem i doda-
je sie pkt 10 w brzmieniu:

»10) wykonywanie innych zadan zleconych
przez ministra wtasciwego do spraw go-
spodarki.”;

8) w art. 33 dodaje sie ust. 3—5 w brzmieniu:

3. Dokumenty potwierdzajace kompetencje wy-
twarzajacego do wytwarzania urzadzen tech-
nicznych, jak rowniez materiatow i elementow
stosowanych do ich budowy, wydane za grani-
ca, mogg by¢ uznane przez organ dozoru tech-
nicznego, jezeli beda spetniaty wymagania bez-
pieczenstwa.

4. Dokumenty wydane za granica, stwierdzajace
wykonanie badan budowy i przeprowadzenie
kontroli stanu urzadzenia technicznego, moga
by¢ uznane przez organ dozoru technicznego,
jezeli:

1) przewidujg to odpowiednie porozumienia,
zawarte miedzy Urzedem Dozoru Technicz-
nego a wtasciwg w danym panstwie instytu-
cja wykonujaca funkcje dozoru techniczne-
go, lub

2) wymagania techniczne, na ktérych podsta-
wie urzadzenie zostato zaprojektowane i wy-
tworzone, zapewniajg bezpieczenstwo nie
mniejsze niz polskie przepisy w zakresie do-
zoru technicznego.

5. Uznanie dokumentow, o ktdrych mowa w ust. 3
i 4, nie zwalnia od obowiazku okreslonego
w art. 12 ust. 1.”;

9) w art. 34 skresla sie ust. 3i 4.

Art. 41. W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakta-
dach opieki zdrowotnej {(Dz. U. Nr 91, poz. 408,z 1992 .
Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r.
Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r.
Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162,
poz. 1115, 2 1999 r. Nr 28, poz. 2551 256 i Nr 84, poz. 935
oraz z 2000 r. Nr 3, poz. 28 i Nr 12, poz. 136) w art. 9
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

«3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okre-
sli¢, w drodze rozporzadzenia, standardy postepo-

wania i procedury medyczne wykonywane w za-
ktadach opieki zdrowotnej w celu zapewnienia
wtasciwego poziomu i jakosci $wiadczen zdrowot-
nych.”

Art. 42. W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. — Pra-
wo o miarach (Dz. U. Nr 55, poz. 248 orazz 1997 r. Nr 43,
poz.272iNr 121, poz. 770) art. 12 otrzymuje brzmienie:

LArt. 12, Prezes Urzedu moze powierzyé uwierzytel-
nianie okreslonych przyrzadéw pomiaro-
wych akredytowanym laboratoriom.”

Art. 43. W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. o bada-
niach i certyfikacji (Dz. U. Nr 55, poz. 250, z 1994 .
Nr 27, poz. 96, z 1997 r. Nr 104, poz. 661 i Nr 121,
poz. 770 oraz z 1999 r. Nr 70, poz. 776) wprowadza sig
nastepujace zmiany:

1) art. 7 otrzymuje brzmienie:

LArt. 7. Do zadan Centrum nalezy w szczegolnoéci:

1) organizowanie i nadzorowanie systemu
badan i certyfikacji,

2) certyfikowanie systemow jakosci u do-
stawcow,

3) certyfikowanie auditoréw,

4) kontrolowanie certyfikowanych syste-
moéw jakosci u dostawcow w zakresie
stawianych im wymagan,

5} organizowanie szkolefn i doskonalenie
kadr na potrzeby badan i certyfikacji.”;

2) wart. 11 w ust. 1 oraz w art. 12 w pkt 1i 3 skresla
sie wyraz ,akredytaciji,”;

3) w art. 21 skresla sie ust. 4;
4) w art. 22 skresla sie ust. 3;

5) w art. 25:
a) skresla sie ust. 2,

b) w ust. 3 skresla sie wyraz , akredytacja,”.

Art. 44. W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. o nor-
malizacji (Dz. U. Nr 55, poz. 251,z 1995 r. Nr 95, poz. 471
iz1997 r. Nr 121, poz. 770) w art. 20 w ust. 1 pkt 2 otrzy-
muje brzmienie:

»2) znakiem zgodnosci w rozumieniu ustawy z dnia
28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci,
akredytacji oraz zmianie niektorych ustaw (Dz. U.
Nr 43, poz. 489),”.

Art. 45, W ustawie z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo
budowlane (Dz. U. Nr 89, poz. 414, z 1996 r. Nr 100,
poz. 465, Nr 106, poz. 496 i Nr 146, poz. 680, z 1997 r.
Nr 88, poz. 554 i Nr 111, poz. 726, z 1998 r. Nr 22,
poz. 118 i Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 41, poz. 412,
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Nr 49, poz. 483 i Nr 62, poz. 682 oraz z 2000 r. Nr 12,
poz. 136 i Nr 29, poz. 354) w art. 3 pkt 18 otrzymuje
brzmienie:

»18) wyrobie budowlanym — nalezy przez to rozu-
mie¢ wyréb w rozumieniu przepiséw o ocenie
zgodnosci, wytworzony w celu wbudowania,
wmontowania, zainstalowania lub zastosowania
w sposoéb trwaty w obiekcie budowlanym.”

Art. 46. W ustawie z dnia 10 kwietnia 1997 r. — Pra-
wo energetyczne (Dz. U. Nr 54, poz. 348 i Nr 158,
poz. 1042, z 1998 r. Nr 94, poz. 594, Nr 106, poz. 668
i Nr 162, poz. 1126 oraz z 1999 r. Nr 88, poz. 980, Nr 91,
poz. 1042 i Nr 110, poz. 1255) w art. 52 wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) skresla sig ust. 3;

2) w ust. 4 w pkt 2 na koncu zdania kropke zastepuje
sie przecinkiem i dodaje sie wyrazy ,oraz wzory
etykiet”.

Art. 47. W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzia-
tach administracji rzadowej (Dz. U. z 1999 r. Nr 82,
poz.928iz2000r. Nr 12, poz. 136} w art. 9 w ust. 4 skre-
éla sie wyrazy ,Polskie Centrum Badan i Certyfikacji,”.

Rozdziat 10
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 48. 1. Z dniem 1 stycznia 2001 r. sprawy nale-
2ace do Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji —
utworzonego na podstawie ustawy z dnia 3 kwietnia
1993 r. o0 badaniach i certyfikacji — w zakresie akredy-
tacji laboratoriéw badawczych, jednostek certyfikujg-
cych i jednostek kontrolujacych oraz kontrolowanie
dziatalnosci tych jednostek w zakresie wynikajgcym
z akredytacji przechodza do wtasciwosci Polskiego
Centrum Akredytacji.

2. Minister witasciwy do spraw gospodarki ustali,
do dnia 31 pazdziernika 2000 r., mienie Polskiego Cen-
trum Badan i Certyfikacji, ktére przejmie Polskie Cen-
trum Akredytacji.

3. Polskie Centrum Akredytacji przejmie, z dniem 1
stycznia 2001 r., odpowiednio do zakresu swego dzia-
tania:

1)} pracownikoéw oraz wierzytelnosci i zobowigzania
Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji,

2) pracownikow oraz wierzytelnosci i zobowigzania
Gtoéwnego Urzedu Miar oraz sprawy nalezace do
wtasciwosci Prezesa Giéwnego Urzedu Miar —
w zakresie akredytacji laboratoridow pomiaro-
wych.

4. Dyrektora Polskiego Centrum Akredytacji powo-
fa na okres do dnia 31 grudnia 2002 r. Prezes Rady Mi-

nistrow na wniosek ministra wtasciwego do spraw go-
spodarki. Przepisu art. 15 ust. 1 nie stosuje sie.

5. Pierwsza kadencja Rady do Spraw Akredytacji
trwa do dnia 31 grudnia 2002 .

Art. 49. 1. Z dniem 1 stycznia 2003 r. znosi sig¢ Pol-
skie Centrum Badan i Certyfikacji, utworzone na pod-
stawie ustawy z dnia 3 kwietnia 1993 r. o badaniach
i certyfikacji.

2. Minister wtasciwy do spraw Skarbu Panstwa
utworzy, do dnia 31 pazdziernika 2002 r., jednoosobo-
wa spotke Skarbu Panstwa pod nazwa Polskie Centrum
Badan i Certyfikacji. .

3. Do zakresu dziatania spétki, o ktérej mowa
w ust. 2, naleze¢ bedzie badanie i certyfikacja wyro-
bow, certyfikacja systemoéw zarzadzania, szkolenie
i certyfikacja personelu.

4. Spotka, o ktorej mowa w ust. 2, przejmie odpo-
wiednio do zakresu swojego dziatania pracownikdéw
oraz wierzytelnosci i zobowigzania po Polskim Cen-
trum Badan i Certyfikaciji.

Art. 50. 1. Zachowujg moc:

1) dotychczasowe certyfikaty, w tym akredytacji, wy-
dane na podstawie odrebnych przepisow, do upty-
wu okreslonego w nich terminu waznosci,

2) porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu raportéw
z badan i certyfikatow, zawarte przez Polskie Cen-
trum Badan i Certyfikacji z zagranicznymi organiza-
cjami,

3) zweryfikowane deklaracje zgodnosci producentéw
stwierdzajagce na ich wytaczng odpowiedzialnosé,
ze wyroby, procesy lub ustugi sg zgodne z okreslo-
na norma lub z przepisami odrebnymi.

2. Prawa i zobowigzania objete porozumieniami,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, przechodza na jedno-
osobowg spotke Skarbu Panstwa Polskie Centrum Ba-
dan i Certyfikacji.

Art. 51. 1. Postepowania wszczete i nie zakonczone
przed dniem wejscia w Zycie ustawy, prowadzone
przez Polskie Centrum Badan i Certyfikacji utworzone
na podstawie ustawy z dnia 3 kwietnia 1993 r. o bada-
niach i certyfikacji, przejmuje odpowiednio do zakresu
swojego dziatania Polskie Centrum Akredytacji.

2. Z dniem 1 stycznia 2003 r. spotka, o ktérej mowa
w art. 49 ust. 2, odpowiednio do zakresu swojego dzia-
tania przejmuje postepowania wszczete i nie zakonczo-
ne przed tym dniem, prowadzone przez Polskie Cen-
trum Badan i Certyfikaciji.
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3. W sprawach, o ktérych mowa w ust. 1i 2, stosu-
je sie przepisy dotychczasowe.

Art. 52. 1. Do czasu wej$cia w zycie przepiséw wy-
konawczych wydanych na podstawie art. 6 ust. 2 i 3
oraz art. 7, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia
2002 r., ocena zgodnosci odbywa sie na podstawie Pol-
skich Norm oraz wtasciwych przepiséw prawnych sta-
nowigcych dotychczas podstawe certyfikacii.

2. Ocena na podstawie Polskich Norm oraz wtasci-
wych przepiséw prawnych, o ktérej mowa w ust. 1, od-
bywa sie w trybie i na zasadach okreslonych w ustawie
z dnia 3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji.

Art. 53. Traci moc ustawa z dnia 3 kwietnia 1993 r.
o badaniach i certyfikacji (Dz. U. Nr 55, poz. 250,

z 1994 r. Nr 27, poz. 96, z 1997 r. Nr 104, poz. 661
i Nr 121, poz. 770 oraz z 1999 r. Nr 70, poz. 776).

Art. 54. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2001 r., z wyjatkiem:

1) art. 3—8 i art. 48 ust. 2, ktére wchodzag w zycie po
uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia,

2) art. 47 i 53, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycz-
nia 2003 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



