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Ustawa traci moc z dniem 1.01.2003 r. (Dz.U. z 2002 r. Nr 166, poz. 1360)

USTAWA
z dnia 28 kwietnia 2000 r.

o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektorych ustaw

Rozdzial 1

Przepisy ogdlne

Art. 1.
Celem ustawy jest:

- eliminacja zagrozen stwarzanych przez wyroby dla zycia lub zdrowia uzyt-
kownikow 1 konsumentéw oraz dla mienia lub Srodowiska,

- znoszenie barier technicznych w handlu 1 ulatwianie migdzynarodowego ob-
rotu towarowego,

- stworzenie warunkow do rzetelnej oceny wyrobow i procesow ich wytwarza-
nia przez kompetentne i niezalezne podmioty, nie powodujacych nadmier-
nych obciazen dla przedsigbiorcow.

Art. 2.
System oceny zgodnosci stanowia:

1) przepisy okreslajace wymagania oraz specyfikacje techniczne dotyczace wy-
robdw oraz proceséw ich wytwarzania,

2) podmioty: Polskie Centrum Akredytacji, jednostki certyfikujace, laboratoria
1 jednostki kontrolujace, o ktorych mowa w ustawie,

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

Art. 3.

1. Ocena zgodnosci oznacza dziatania zmierzajace do wykazania, Ze nalezycie zi-
dentyfikowany wyréb lub proces jego wytwarzania jest zgodny z wymaganiami,
ktorymi sa:

1) zasadnicze wymagania, okreslone w przepisach, o ktérych mowa w art. 6,
albo
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2) szczegotowe wymagania, okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 7.

2. Ocena zgodnosci, o ktoérej mowa w ust. 1, jest obowiazkowa przed wprowadze-
niem wyrobu do obrotu.

Art. 4.
1. Dobrowolnej ocenie zgodnosci moga by¢ poddane w szczegdlnosci:
1) wyroby nie objgte obowiazkowa ocena zgodnosci, o ktorej mowa w art. 3,
2) systemy zarzadzania jako$cia, Srodowiskiem, bezpieczenstwem,
3) ustugi,
4) kompetencje personelu.

2. Dobrowolna ocena zgodnosci lub jej systemy ksztaltowane sa przez zaintereso-
wane strony z mozliwoscia uwzglednienia norm regulujacych dziatania instytu-
cji uczestniczacych w procesie oceny zgodnosci.

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

1) wyrobie - nalezy przez to rozumie¢ rzecz ruchoma, bez wzgledu na stopien
jej przetworzenia, przeznaczona do wprowadzania do obrotu, z wyjatkiem
nieprzetworzonych produktéw rolnych, hodowlanych oraz pochodzacych z
rybotowstwa lub towiectwa,

2) wprowadzeniu do obrotu - nalezy przez to rozumie¢ przekazanie wyrobu po
raz pierwszy w kraju: uzytkownikowi, konsumentowi badz sprzedawcy
przez producenta, jego przedstawiciela lub importera,

3) sprzedawcy - nalezy przez to rozumie¢ przedsigbiorce, ktory uczestniczy w
obrocie handlowym,

4) znaku zgodno$ci - nalezy przez to rozumie¢ zastrzezony znak, nadawany lub
stosowany zgodnie z zasadami oceny zgodnosci, wskazujacy, ze zapewnio-
no odpowiedni stopien zaufania, iz dany wyrdb lub proces sa zgodne z wy-
maganiami lub specyfikacjami technicznymi,

5) jednostce kontrolujacej - nalezy przez to rozumie¢ jednostke dokonujaca
sprawdzenia zgodnosci projektu wyrobu, wyrobu lub procesow ich wytwa-
rzania z wymaganiami lub specytikacjami technicznymi,

6) certyfikacie zgodnosci - nalezy przez to rozumie¢ dokument wykazujacy, ze
zapewniono odpowiedni stopien zaufania, iz nalezycie zidentyfikowany wy-
rob lub proces jego wytwarzania sa zgodne z wymaganiami lub specyfika-
cjami technicznymi,

7) certyfikacji zgodnoS$ci - nalezy przez to rozumie¢ dziatanie trzeciej strony —
jednostki certyfikujacej - niezaleznej od podmiotow wymienionych w pkt 2,
zmierzajace do wykazania, ze zapewniono odpowiedni stopien zaufania, iz
wyrob, proces jego wytwarzania sa zgodne z wymaganiami lub specyfika-
cjami technicznymi,
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8) akredytacji - nalezy przez to rozumie¢ formalne uznanie przez krajowa jed-
nostke akredytujaca kompetencji jednostki certyfikujacej, jednostki kontro-
lujacej lub laboratorium, do wykonywania okre§lonych dziatan,

9) notyfikacji - nalezy przez to rozumie¢ upowaznienie udzielone przez mini-
stra lub kierownika urzedu centralnego, wiasciwego ze wzgledu na przed-
miot oceny zgodno$ci, akredytowanej jednostce certyfikujacej, akredytowa-
nej jednostce kontrolujacej lub akredytowanemu laboratorium do podejmo-
wania dziatan z zakresu oceny zgodnosci, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 pkt
1,

10) laboratorium - nalezy przez to rozumie¢ laboratorium badawcze, laborato-
rium wzorcujace lub laboratorium pomiarowe,

11) zasadniczych wymaganiach - nalezy przez to rozumie¢ wymagania, ktore
spetnia¢ musi wyréb wprowadzany do obrotu, ktore to wymagania okreslaja
dyrektywy UE, uchwalone zgodnie z zasadami zawartymi w uchwale Rady
Wspo6lnot Europejskich z dnia 7 maja 1985r. w sprawie nowego podejscia
do harmonizacji technicznej oraz normalizacji, zwanych dyrektywami no-
wego podejscia,

12) szczegdtowych wymaganiach - nalezy przez to rozumie¢ wymagania lub
specyfikacje techniczne, ktorym musi odpowiada¢ wyrdb wprowadzany do
obrotu, migdzy innymi wymaganiom lub specyfikacjom okreslonym w dy-
rektywach UE innych niz dyrektywy nowego podejscia,

13) specyfikacjach technicznych - nalezy przez to rozumie¢ dokumenty okresla-
jace cechy, ktore wyrdb powinien posiada¢ w zakresie jakosci, parametrow
technicznych, bezpieczenstwa lub wymiaréw, w tym, w odniesieniu do na-
zewnictwa, symboli, badan i metodologii badan, opakowania, znakowania i
oznaczania wyrobu.

Art. 6.

1. Ocenie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi podlegaja wprowadzane do ob-
rotu wyroby, ktdére moga stwarza¢ zagrozenie albo stuza ochronie lub ratowaniu
zycia, zdrowia, mienia lub srodowiska, objete odrgbnymi ustawami lub przepi-
sami wydanymi na podstawie ust. 2 1 3.

2. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzen, wymagania zasadnicze dla wy-
robow podlegajacych ocenie zgodno$ci, warunki i tryb dokonywania oceny
zgodnos$ci oraz sposob znakowania tych wyrobdw, o ile nie zostaty one okreslo-
ne w odrgbnych przepisach.

3. Rada Ministrow wydajac rozporzadzenia, o ktorych mowa w ust. 2, okresli w
ktérej fazie tworzenia wyrobu nastgpuje ocena zgodnosci, stopien indywiduali-
zacji tej oceny oraz procedury oceny zgodno$ci (moduty). W zaleznosci od
stopnia zagrozenia stwarzanego przez wyrob, dotyczy to oceny:

1) zgodno$ci wyrobow z zasadniczymi wymaganiami, przeprowadzanej przez
producenta, jego przedstawiciela lub importera,

2) probek lub prototypow wyroboéw, przeprowadzanej przez jednostke notyfi-
kowana,
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3) wilasciwosci wyrobu 1 kontroli czy wyrdb jest zgodny z obowigzujacymi
wobec niego zasadniczymi wymaganiami, przeprowadzanych przez jed-
nostke notyfikowana,

4) systemu jakosci u przedsigbiorcy, w tym w stadium projektowania wyrobu,
przeprowadzanej przez jednostke notyfikowana, oraz sprawowania nadzoru
przez t¢ jednostke nad prawidtowym dzialaniem tego systemu,

5) zgodno$ci wyrobdéw z certyfikowanym typem wyrobu lub z zasadniczymi
wymaganiami, przeprowadzanej przez producenta, importera lub jednostke
notyfikowana w odniesieniu do kazdego egzemplarza wyrobu lub na staty-
stycznie wybranej probcee,

6) zgodnosci kazdego egzemplarza wyrobu z zasadniczymi wymaganiami,
przeprowadzanej przez jednostke notyfikowana,

7) zgodnosci wyrobow z zasadniczymi wymaganiami w stadium projektowania
oraz produkcji, przeprowadzanej przez jednostke notyfikowana,

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

Art. 7.

1. Rada Ministrow, moze okresli¢, w drodze rozporzadzen, szczegélowe wymaga-
nia dla wyrobdw, ktére moga stwarza¢ zagrozenie albo stuza ochronie lub rato-
waniu zycia, zdrowia, mienia lub srodowiska, a takze warunki certyfikacji oraz
sposob znakowania tych wyrobow.

2. Rada Ministréw wydajac rozporzadzenie, o ktérym mowa w ust. 1, okresli, w za-
leznos$ci od rodzaju wyrobdw, w szczegolnosci:

1) procedury pobierania probek,
2) sposoby identyfikacji 1 znakowania wyrobow,
3) metody sprawdzania sktadnikow w wyrobie,

4) opis sprzetu i wyposazenia zalecanego do stosowania w trakcie certyfikacji.

Art. 8.

Rada Ministrow moze okresli¢, w drodze rozporzadzen, wykaz wyrobow przezna-
czonych na cele obronnosci i bezpieczenstwa Panstwa oraz shuzacych do ochrony
informacji niejawnych, ktorych certyfikacja bedzie wykonywana wytacznie przez
jednostki notyfikowane przez Ministra Obrony Narodowej, ministra wlasciwego do
spraw wewngtrznych 1 Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego.

Art. 9.

W procesie oceny zgodnos$ci uczestnicza producenci, ich przedstawiciele lub impor-
terzy oraz notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane laboratoria oraz noty-
fikowane jednostki kontrolujace.
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Art. 10.

Polskie Centrum Akredytacji, jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace 1 labo-
ratoria moga naleze¢ do migdzynarodowych organizacji tworzonych przez podmioty
prowadzace dziatalno$¢ w zakresie systemu oceny zgodnosci.

Art. 11.

Kontrola wyrobéw wprowadzonych do obrotu, pod wzglgdem spelnienia wymagan,
jest prowadzona w oparciu o odrgbne przepisy.

Rozdziatl 2
Krajowa jednostka akredytujaca

Art. 12.

1. Tworzy si¢ Polskie Centrum Akredytacji, bedace krajowa jednostka akredytuja-
ca, zwane dalej ,,Centrum Akredytacji”.

2. Centrum Akredytacji jest jednostka organizacyjna posiadajaca osobowos¢ praw-
na.
3. Nadzér nad Centrum Akredytacji sprawuje Prezes Rady Ministrow.

4. Prezes Rady Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacje¢ oraz tryb
dziatania Centrum Akredytacji.

5. W rozporzadzeniu, o ktorym mowa w ust. 4, uwzglednia si¢ postanowienia Pol-
skich Norm dotyczacych jednostki akredytujace;.

Art. 13.
1. Do zakresu dziatania Centrum Akredytacji nalezy w szczegolnosci:
1) akredytowanie jednostek certyfikujacych,
2) akredytowanie laboratoriow,
3) akredytowanie jednostek kontrolujacych,

4) sprawowanie nadzoru nad jednostkami akredytowanymi i laboratoriami
akredytowanymi w zakresie przestrzegania przez nie warunkow akredytacji,

5) prowadzenie wykazu jednostek, ktérym udzielono akredytacji,

6) organizowanie szkolen i prowadzenie dziatalno$ci wydawniczej w zakresie
systemu akredytacji.

2. Centrum Akredytacji moze zawiera¢ z zagranicznymi jednostkami akredytuja-
cymi porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu kompetencji akredytowanych jed-
nostek i laboratoriow.
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Art. 14.

1. Centrum Akredytacji prowadzi gospodarke¢ 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 wplywy z dziatalno$ci nie pokrywaja wydatkow.

Art. 15.

1. Dyrektora Centrum Akredytacji, zwanego dalej ,,Dyrektorem”, powotuje Prezes
Rady Ministrow na okres 5 lat sposrod kandydatow wytonionych w drodze kon-
kursu.

2. Prezes Rady Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacj¢ i tryb
przeprowadzania konkursu.

3. W rozporzadzeniu, o ktdrym mowa w ust. 2, okresla si¢ kryteria doboru i1 oceny
kandydatow, sktad, sposéb powolywania i dziatania komisji konkursowe;.

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

1) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan,
2) naruszenia podstawowych obowiazkow,

5. Prezes Rady Ministrow moze odwota¢ dyrektora przed uptywem okresu, na kto-
ry zostal powotany, w przypadku popetienia przestepstwa stwierdzonego pra-
womocnym orzeczeniem sadu oraz na wniosek Rady 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 Akre-
dytacji,

3) wspodlpraca z Rada do Spraw Akredytacji, w tym zasi¢ganie opinii Rady w
sprawach, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 1-3,

4) przedktadanie Radzie do Spraw Akredytacji rocznych sprawozdan z dziatal-
no$ci Centrum Akredytacji.

7. Wynagrodzenie Dyrektora ustala Prezes Rady Ministrow.

8. Minister wtasciwy do spraw pracy okresli, w drodze rozporzadzenia, zasady wy-
nagradzania pracownikéw Centrum Akredytacji.

Art. 16.

1. Przy Centrum Akredytacji dziata Rada do Spraw Akredytacji, zwana dalej "Ra-
da”, bedaca, z zastrzezeniem art. 17 ust. 2, organem opiniodawczo-doradczym
Dyrektora w sprawach nalezacych do zakresu dziatania Centrum Akredytacji.

2. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci opiniowanie:
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1) stanu i kierunkow rozwoju akredytacji,

2) dziatalno$ci merytorycznej Centrum Akredytacji,

3) wewngtrznych procedur i instrukcji zwiazanych z akredytacja prowadzona
przez Centrum Akredytacji,

4) rocznych sprawozdan z dziatalnosci Centrum Akredytacji.

98]

. W przypadku negatywnej oceny dziatalnosci Centrum Akredytacji Rada moze
wystapi¢ do Prezesa Rady Ministrow z wnioskiem o odwotanie Dyrektora.

4. Kadencja Rady trwa 5 lat.

5. Rada liczy nie wigcej niz 25 osob. W sktad Rady wchodza proporcjonalnie, w
liczbie zapewniajacej brak dominacji ktorejkolwiek ze stron, osoby reprezentu-
jace organy administracji rzadowej, krajowa jednostke normalizacyjna oraz
ogolnopolskie organizacje: konsumenckie, pracodawcow, gospodarcze i nauko-
wo-techniczne.

6. Prezes Rady Ministréw na wniosek odpowiednich stron, o ktorych mowa w ust.
5, powotuje oraz odwotuje cztonkéw Rady.

7. Przewodniczacego i jego dwdch zastgpcoOw wybiera Rada sposrod swego grona.

8. Organizacj¢ i tryb pracy Rady okresla regulamin uchwalony przez Radg.

Art. 17.

1. Przy Centrum Akredytacji dziala Komitet Odwolawczy, rozpatrujacy odwotania
w sprawach odmowy udzielenia akredytacji, ograniczenia zakresu akredytacji,
zawieszenia lub cofnigcia akredytacji.

2. Komitet Odwotawczy powotywany jest przez Rade na okres jej kadencji. Row-
noczesnie Rada wyznacza Przewodniczacego Komitetu Odwotawczego.

3. Cztonkami Komitetu Odwotawczego moga by¢ osoby posiadajace wysoki sto-
pien wiedzy z zakresow objetych akredytacja - eksperci.

4. W przypadku gdy rozpatrzenie odwotania wymaga szczegdlnej wiedzy, lub w
rozpatrywanej dziedzinie nie ma ekspertow wsrdd statych cztonkow Komitetu
Odwolawczego, Przewodniczacy moze powola¢ w sktad zespotu rozpatrujacego
sprawe dodatkowego eksperta.

5. Szczegblowy tryb dziatania Komitetu Odwotawczego, sposdéb powolywania i
odwotywania poszczegdlnych jego cztonkdéw oraz tryb rozpatrywania odwotan
okresli regulamin uchwalony przez Radg.

Art. 18.

Obstuge organizacyjna Rady oraz Komitetu Odwolawczego zapewnia Centrum
Akredytacji.
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Rozdzial 3
Akredytacja

Art. 19.

1. Akredytacja jest udzielana przez Centrum Akredytacji na wniosek zainteresowa-
nej jednostki certyfikujacej lub jednostki kontrolujacej, zwanych dalej jednost-
kami, lub laboratorium, po stwierdzeniu, ze jednostka ta lub laboratorium spet-
niaja wymagania i warunki okre§lone w Polskich Normach.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie jednostki lub laboratorium ubiegajacych si¢ o akredytacje, ich
siedzibe i adres,

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki wnioskujacej lub laboratorium,
3) okreslenie wnioskowanego zakresu akredytacji.

3. Do wniosku dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spelnienie wymagan, o kto-
rych mowa w ust. 1.

4. Centrum Akredytacji dokonuje czynnosci sprawdzajacych czy wnioskodawca
spetnia wymagania okreslone w Polskich Normach.

5. Dokumentem potwierdzajacym udzielenie akredytacji jest certyfikat akredytacji.
6. Certyfikat akredytacji, o ktorym mowa w ust. 5, zawiera:

1) oznaczenie jednostki udzielajacej akredytacji,

2) oznaczenie jednostki albo laboratorium, ich siedziby i adresu,

3) numer i oznaczenie certyfikatu akredytacji,

4) wskazanie Polskiej Normy, ktora byta podstawa wydania certyfikatu,

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

6) date¢ wydania i podpis Dyrektora.

7. W okresie waznosci certyfikatu akredytacji Centrum Akredytacji sprawuje nad-
zor nad jednostka akredytowana lub laboratorium akredytowanym w zakresie
udzielonej akredytacji.

Art. 20.

1. Akredytowana jednostka lub laboratorium obowigzane jest informowaé¢ Centrum
Akredytacji o zmianach swojego statusu prawnego.

2. Na wazno$¢ akredytacji nie wptywa zmiana statusu prawnego akredytowane;j
jednostki lub laboratorium, o ile te zmiany nie wptywaja na wykonywanie czyn-
nosci objetych akredytacja.
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Art. 21.

1. W przypadku stwierdzenia naruszenia wymagan lub zakresu akredytacji, Cen-
trum Akredytacji moze ograniczy¢ zakres akredytacji, zawiesi¢ akredytacje lub
dokonac¢ jej cofnigcia.

2. Ograniczenie zakresu akredytacji nastgpuje, jezeli jednostka akredytowana lub
laboratorium akredytowane nie spetnia niektérych wymagan okreslonych w cer-
tyfikacie akredytacji, natomiast jest w stanie wykonywaé inne czynnosci objgte
akredytacja.

3. Zawieszenie akredytacji nastgpuje, jezeli jednostka akredytowana lub laborato-
rium akredytowane nie jest w stanie okresowo prowadzi¢ dziatalnosci w zakre-
sie udzielonej akredytacji.

4. Cofnigcie akredytacji nastgpuje w przypadku razacego naruszenia przez jednost-
k¢ akredytowang lub laboratorium akredytowane wymagan okreslonych w certy-
fikacie akredytacji.

Rozdzial 4

Odwolania

Art. 22.

1. W przypadku odmowy udzielenia akredytacji, ograniczenia zakresu akredytacji,
zawieszenia lub cofnigcia akredytacji, jednostce lub laboratorium przystuguje
odwotanie.

2. Odwotanie moze dotyczy¢ takze ustalonego okresu waznos$ci akredytacji.

3. Odwotanie wnosi si¢ do Komitetu Odwotawczego, o ktorym mowa w art. 17, w
terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia o odmowie udzielenia, ogra-
niczeniu zakresu, zawieszeniu, cofnigciu akredytacji lub ustaleniu okresu jej
waznosci.

4. Nadanie pisma z odwotaniem w polskim urzg¢dzie pocztowym lub w polskim

urzedzie konsularnym jest rGwnoznaczne z wniesieniem go do Komitetu Odwo-
tawczego.

Art. 23.

Stronami postgpowania odwotawczego sa: jednostka lub laboratorium wnoszace
odwotanie i Centrum Akredytacji.

Art. 24.

1. Odwotanie rozpatruje zespot trzech ekspertéw Komitetu Odwotawczego, wyzna-
czony przez Przewodniczacego Komitetu Odwolawczego.

2. Komitet Odwolawczy zapewnia stronom udziat w postgpowaniu i umozliwia
przeprowadzenie dowodow oraz wypowiedzenie si¢ w sprawie przed jej roz-
strzygnigciem.
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3. Zespot ekspertow powinien rozpatrzy¢ odwotanie w ciagu 60 dni od dnia jego
doreczenia Komitetowi Odwolawczemu.

Art. 25.

Po rozpatrzeniu odwolania zespo6l ekspertow oddala odwolanie albo stwierdza jego
zasadnos$¢ i1 przekazuje sprawg Centrum Akredytacji do ponownego rozpoznania.

Rozdzial 5
Notyfikacja

Art. 26.

1. Akredytowane jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace lub laboratoria
moga ubiegac si¢ o udzielenie notyfikacji.

2. Notyfikacji udziela, odpowiednio, minister lub kierownik urzedu centralnego
wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, zwany dalej Ministrem, w
drodze decyzji administracyjne;j.

3. Notyfikacja moze by¢ udzielona na wniosek jednostki lub laboratorium, ktére
spelniaja tacznie nastgpujace warunki:

1) posiadaja akredytacj¢ udzielona przez Centrum Akredytacji, w zakresie
okreslonym we wniosku o udzielenie notyfikacji,
2) posiadaja ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci odpo-
wiedniej dla ryzyka zwigzanego z prowadzona dziatalnos$cia,
3) odpowiadaja wymaganiom, okreslonym w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 6 ust. 2, lub wymaganiom okre§lonym w odrgbnych przepisach.
4. Warunek, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, nie dotyczy jednostek akredytowanych
1 laboratoriow wykonujacych czynnosci w zakresie wyrobéw wykorzystywa-

nych na cele obronnosci i bezpieczenstwa Panstwa oraz stuzacych do ochrony
informacji niejawnych.

5. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:

1) oznaczenie jednostki lub laboratorium ubiegajacych si¢ o notyfikacje, ich
siedziby i adresu,

2) numer w rejestrze wlasciwym dla wnioskujacej jednostki lub laboratorium,
3) okreslenie wnioskowanego zakresu notyfikacji,

6. Do wniosku dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkoéw, o kto-
rych mowa w ust. 3.

7. Minister moze odméwi¢ udzielenia notyfikacji ze wzgledu na zagrozenie bezpie-
czenstwa lub obronno$ci Panstwa lub innego waznego interesu publicznego.

8. W przypadku stwierdzenia przez Ministra naruszenia warunkow notyfikacji, o
ktérych mowa w ust. 3, w zalezno$ci od charakteru i znaczenia naruszenia, Mi-
nister moze, w drodze decyzji administracyjnej, ograniczy¢ zakres notyfikacji
lub cofna¢ notyfikacje.
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9. Informacje o udzieleniu i cofnigciu notyfikacji, zakresie notyfikacji oraz wszel-
kich jego zmianach podlegaja ogloszeniu w drodze obwieszczenia Ministra w
Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

10. Niezaleznie od ogloszenia, o ktorym mowa w ust. 9, Minister powiadamia o de-
cyzji odpowiednie instytucje zagraniczne w zakresie wynikajacym z zobowiazan
migdzynarodowych.

Art. 27.

Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnos$ci sprawuje nadzor nad
notyfikowanymi jednostkami i laboratoriami w zakresie przestrzegania wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 2 lub w przepisach od-
rgbnych.

Art. 28.

1. Minister jest uprawniony do kontroli jednostek notyfikowanych i laboratoriéw
notyfikowanych w zakresie spelniania warunkéw okreslonych w art. 26 ust. 3.

2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego
przez Ministra.

3. Osoby upowaznione przez Ministra do dokonania kontroli sa uprawnione w
szczegolnosci do:

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

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow zwiazanych
z dzialalno$cia objeta notyfikacja.

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

5. Minister moze upowazni¢ do dokonywania kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, inny
organ wyspecjalizowany w przeprowadzaniu kontroli dziatalno$ci objgtej noty-
fikacja.

Rozdzial 6
Oplaty

Art. 29.

1 Za czynnosci zwiazane z ocena zgodnosci wyrobow, o ktorej mowa art. 3 ust. 1,
akredytacja 1 notyfikacja pobiera si¢ oplaty.

2. Optfaty, o ktérych mowa w ust. 1, uiszcza wnioskodawca.

3. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych, na wniosek ministra wiasci-
wego do spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb ustalania

optat za czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, z uwzglednieniem uzasadnionych
kosztow.
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4. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych, na wniosek ministra wtasci-
wego do spraw gospodarki, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, maksy-
malne wysoko$ci optat, o ktorych mowa w ust. 1.

Rozdzial 7

Ocena zgodnosci wyrobow

Art. 30.

1. Producent lub jego przedstawiciel majacy siedzibg lub miejsce zamieszkania w
Polsce, ktory poddal wyréb lub proces jego wytwarzania sprawdzeniu zgodnosci
z wymaganiami i uzyskal potwierdzenie zgodnosci, moze wystawi¢ deklaracje
zgodnosci 1 znakuje wyrdb znakiem zgodnosci.

2. Sprawdzenie, o ktorym mowa w ust. 1, musi odpowiada¢ co najmniej warunkom
modutu, okreslonego w przepisach o ktéorych mowa w art. 6 ust. 21 3 lub w
odrebnych przepisach.

Art. 31.

W deklaracji zgodnosci wyrobu jego producent lub jego przedstawiciel majacy sie-
dzib¢ lub miejsce zamieszkania w Polsce o§wiadcza na swoja wylaczna odpowie-
dzialnos¢, ze wprowadzony do obrotu wyrdb zgodny jest w wymaganiami lub specy-
fikacjami technicznymi.

Art. 32.

Producent lub jego przedstawiciel majacy siedzibe lub miejsce zamieszkania w Pol-
sce wykazuja zgodno$¢ wyroboéw lub proceséw ich wytwarzania z wymaganiami
odpowiednich norm. Dopuszcza si¢ wykazanie zgodnosci rowniez poprzez przepro-
wadzenie wystarczajacych innych dowoddéw, potwierdzajacych spelnienie wymagan
wiasciwych dla stwarzanego przez wyrdb stopnia zagrozenia.

Art. 33.

1. Badan wyroboéw dokonuja notyfikowane laboratoria, jezeli wymagane jest ba-
danie prowadzone przez laboratorium niezalezne od dostawcy i odbiorcy.

2. Sprawdzenia zgodno$ci wyrobow z wymaganiami dokonuja notyfikowane jed-
nostki kontrolujace.

3. Certyfikacji wyrobow dokonuja notyfikowane jednostki certyfikujace. Pozytyw-
ny wynik oceny zgodno$ci dokonanej przez notyfikowana jednostke certyfikuja-
ca stanowi podstawg do wydania certyfikatu zgodnosci.

Art. 34.

Zasady dziatania akredytowanych laboratoriow, jednostek kontrolujacych i certyfi-
kujacych oraz informacje, ktére musza by¢ zawarte w deklaracji zgodnosci, okreslaja
Polskie Normy.
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Art. 35.

Znak zgodnos$ci moze by¢ nadany wylacznie wyrobom, ktore uzyskaty potwierdze-
nie zgodnos$ci z wymaganiami lub specyfikacjami technicznymi i1 dla ktorych wyda-
na zostata deklaracja zgodnosci lub certyfikat zgodnosci.

Art. 36.

Akredytowane jednostki i laboratoria moga zada¢ od producenta, jego przedstawicie-
la lub importera przekazania dokumentacji technicznej 1 informacji tylko w zakresie
koniecznym dla dokonania czynnosci z zakresu oceny zgodnosci.

Art. 37.

Akredytowane jednostki i laboratoria sa zobowiazane do ochrony informacji pouf-
nych dotyczacych badanych lub certyfikowanych wyroboéw, proceséw ich wytwa-
rzania lub ustug.

Rozdzial 8

Sankcje za naruszenie przepiséw ustawy

Art. 38.

1. Kto wiedzac, ze wyrob lub proces jego wytwarzania nie sa zgodne z wymaga-
niami lub specyfikacjami technicznymi, nadaje wyrobowi znak zgodnos$ci, pod-
lega karze grzywny do 100 000 zt.

2. Tej samej karze podlega ten, kto bez wymaganych uprawnien nadaje znak zgod-
noscl.

Rozdzial 9

Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 39.

W ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks 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¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 217 otrzymuje brzmienie:

"Art. 217. Niedopuszczalne jest wyposazanie stanowisk pracy w maszyny i
inne urzadzenia techniczne, ktére nie spetniaja wymagan doty-
czacych oceny zgodnosci okreslonych w odrgbnych przepisach.";

2) w art. 237%
a) skresla si¢ § 2,

b) § 3 otrzymuje brzmienie:
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"§3. Pracodawca jest obowiazany dostarcza¢ pracownikowi $rodki ochro-
ny indywidualnej, ktére spetniaja wymagania dotyczace oceny zgod-
nos$ci okreslone w odrgbnych przepisach.";

3) wart. 283 w § 2 pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

"3) wbrew obowiazkowi wyposaza stanowiska pracy w maszyny i inne
urzadzenia techniczne, ktére nie spetniaja wymagan dotyczacych oceny
zgodnosci,

4) wbrew obowiazkowi dostarcza pracownikowi §rodki ochrony indywi-
dualnej, ktore nie spetniaja wymagan dotyczacych oceny zgodnosci.".

Art. 40.

W ustawie z dnia 19 listopada 1987 r. o dozorze technicznym (Dz.U. Nr 36, poz.
202,z 1995 r. Nr 104, poz. 515, z 1996 r. Nr 106, poz. 496 oraz z 1997 r. Nr 64, poz.
406, Nr 88, poz. 554 1 Nr 141, poz. 943) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 2 w ust. 3 skresla si¢ wyraz ,,normami” i nastgpujacy po tym wyrazie
przecinek;

2) w art. 5 skresla si¢ wyraz ,,normami” i nastgpujacy po tym wyrazie przecinek;
3) art. 7 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 7. 1. Dokumentacja techniczna, na podstawie ktorej beda wytwarzane
urzadzenia techniczne z zamiarem wprowadzenia ich do obrotu,
wymaga uzgodnienia z wlasciwym organem dozoru technicznego.

2. Uzgadniajac dokumentacje ustala si¢ form¢ wykonywania dozoru
technicznego.”;

4) w art. 8 w ust. 2 skreéla si¢ wyrazy ,,przeprowadzeniu niezbednych badan i”;
5) skresla sig art. 10;
6) w art. 12 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Jezeli bezpieczenstwo eksploatacji urzadzenia technicznego uzasadnia
zmiang formy wykonywania dozoru technicznego, organ dozoru tech-
nicznego moze ustali¢ dla tego urzadzenia inng formg¢ wykonywania
dozoru technicznego, ktora uwzglednia¢ bedzie warunki eksploatacji
tego urzadzenia.";

7) w art. 23:
a) w pkt 1 skresla si¢ wyrazy "i norm",
b) w pkt 9 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

,10) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wiasciwego do
spraw gospodarki.”;
8) w art. 33 dodaje sig ust. 3-5 w brzmieniu:

"3. Dokumenty potwierdzajace kompetencje wytwarzajacego do wytwa-
rzania urzadzen technicznych, jak rowniez materiatow 1 elementow sto-
sowanych do ich budowy, wydane za granicg¢ moga by¢ uznane przez
organ dozoru technicznego, jezeli beda spelnialty wymagania bezpie-
czenstwa.
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4. Dokumenty wydane za granica, stwierdzajace wykonanie badan budo-
wy 1 przeprowadzenie kontroli stanu urzadzenia technicznego, moga
by¢ uznane przez organ dozoru technicznego jezeli:

1) przewiduja to odpowiednie porozumienia, zawarte migdzy Urzg-
dem Dozoru Technicznego a wlasciwa w danym panstwie insty-
tucja wykonujaca funkcja dozoru technicznego, lub

2) wymagania techniczne, na ktérych podstawie urzadzenie zostato
zaprojektowane 1 wytworzone, zapewniaja bezpieczenstwo nie
mniejsze niz polskie przepisy w zakresie dozoru technicznego.

5. Uznanie dokumentoéw, o ktérych mowa w ust. 3 1 4, nie zwalnia od
obowiazku okre§lonego w art. 12 ust. 1.";

9) w art. 34 skre$la sig ust. 3 1 4.

Art. 41.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr 91,
poz. 408, z 1992 r. 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, z
1999 r. Nr 28 poz. 2551 256 1 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 wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadze-
nia, standardy postepowania i procedury medyczne wykonywane w zakla-
dach opieki zdrowotnej w celu zapewnienia wlasciwego poziomu 1 jakosci
swiadczen zdrowotnych.".

Art. 42.

W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. - Prawo o miarach (Dz.U. Nr 55, poz. 248 oraz
7 1997 r. Nr 43, poz. 272 i Nr 121, poz. 770) art. 12 otrzymuje brzmienie:

"Art. 12. Prezes Urzedu moze powierzy¢ uwierzytelnianie okreslonych przy-
rzadow pomiarowych akredytowanym laboratoriom.”.

Art. 43.

W ustawie 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 1 Nr 121, poz. 770 oraz z
1999 r. Nr 70, poz. 776) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 7 otrzymuje brzmienie:
»Art. 7. Do zadan Centrum nalezy w szczegdlnosci:
1) organizowanie i nadzorowanie systemu badan i certyfikacji,
2) certyfikowanie systemow jakosci u dostawcow,
3) certyfikowanie auditorow,

4) kontrolowanie certyfikowanych systemow jakosci u dostaw-
cow w zakresie stawianych im wymagan,
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5) organizowanie szkolen i doskonalenie kadr na potrzeby badan
i certyfikacji.”;

2) wart. 11 wust. 1 oraz w art. 12 w pkt 1 i 3 skresla si¢ wyraz ,,akredytacji,”;
3) w art. 21 skresla sig ust. 4;
4) w art. 22 skresla si¢ ust. 3;
5) w art. 25:
a) skresla si¢ ust. 2,
b) w ust. 3 skresla si¢ wyraz ,,akredytacja,”.

Art. 44.

W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. o normalizacji (Dz.U. Nr 55, poz. 251,z 1995 r.
Nr 95, poz. 471 1 z 1997 r. Nr 121, poz. 770) w art. 20 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje
brzmienie:

,»2) znakiem zgodno$ci w rozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia 2000 r. o

systemie oceny zgodno$ci, akredytacji oraz o zmianie niektoérych 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 1 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, 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 rozumie¢ wyrdb w rozumieniu
przepisdw o ocenie zgodnos$ci, wytworzony w celu wbudowania, wmon-
towania, zainstalowania lub zastosowania w sposob trwaly w obiekcie
budowlanym.".

Art. 46.

W ustawie z dnia 10 kwietnia 1997 r. - Prawo energetyczne (Dz.U. Nr 54 poz. 348
1 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¢ nastgpujace zmiany:

1) skresla sig ust. 3;

2) w ust. 4 w pkt 2 na koncu zdania kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢
wyrazy ,,oraz wzory etykiet”.
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Art. 47.

W ustawie z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz.U. z 1999
r. Nr 82, poz. 928 1 z 2000 r. Nr 12, poz. 136) w art. 9 w ust. 4 skresla si¢ wyrazy
»Polskie Centrum Badan i Certyfikacji,”.

Rozdzial 10

Przepisy przejsciowe, dostosowujace i koncowe

Art. 48.

1. Z dniem 1 stycznia 2001 r. sprawy nalezace do Polskiego Centrum Badan i Cer-
tyfikacji utworzonego na podstawie ustawy z dnia 3 kwietnia 1993 r. o bada-
niach i certyfikacji - w zakresie akredytacji laboratoriow badawczych, jednostek
certyfikujacych i jednostek kontrolujacych oraz kontrolowanie dziatalnosci tych
jednostek w zakresie wynikajacym z akredytacji przechodza do wtasciwosci
Polskiego Centrum Akredytacji.

2. Minister wtasciwy do spraw gospodarki ustali, do dnia 31 pazdziernika 2000 r.,
mienie Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji, ktore przejmie Polskie Centrum
Akredytacji.

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

1) pracownikoéw oraz wierzytelnosci i zobowiazania Polskiego Centrum Badan
1 Certyfikacji,

2) pracownikdéw oraz wierzytelnosci 1 zobowiazania Gtéwnego Urzedu Miar
oraz sprawy nalezace do witasciwos$ci Prezesa Gtownego Urzgdu Miar — w
zakresie akredytacji laboratoriéw pomiarowych.

4. Dyrektora Polskiego Centrum Akredytacji powota na okres do dnia 31 grudnia
2002 r. Prezes Rady Ministrow na wniosek ministra wlasciwego do spraw go-
spodarki. Przepisu art. 15 ust. 1 nie stosuje sig.

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

Art. 49.

1. Z dniem 1 stycznia 2003 r. znosi si¢ Polskie Centrum Badan 1 Certyfikacji utwo-
rzone na podstawie 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., jednoosobowa spotke Skarbu Panstwa pod nazwa Polskie Centrum Ba-
dan 1 Certyfikacji.

3. Do zakresu dziatania spotki, o ktérej mowa w ust. 2, naleze¢ bgdzie badanie i
certyfikacja wyrobow, certyfikacja systemow zarzadzania, szkolenie i certyfika-
cja personelu.

4. Spotka, o ktorej mowa w ust. 2, przejmie odpowiednio do zakresu swojego dzia-
tania pracownikéw oraz wierzytelnosci i zobowiazania po Polskim Centrum Ba-
dan 1 Certyfikacji.
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Art. 50.
1. Zachowuja moc:

1) dotychczasowe certyfikaty, w tym akredytacji, wydane na podstawie odrgb-
nych przepiséw, do uptywu okreslonego w nich terminu waznosci,

2) porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu raportow z badan i certyfikatow
zawarte przez Polskie Centrum Badan 1 Certyfikacji z zagranicznymi orga-
nizacjami,

3) zweryfikowane deklaracje zgodnos$ci producentow stwierdzajace na ich wy-
taczna odpowiedzialno$¢, ze wyroby, procesy lub ustugi sa zgodne z okre-
slona norma lub z przepisami odrgbnymi.

2. Prawa i zobowiazania objgte porozumieniami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
przechodza na jednoosobowa spotke Skarbu Panstwa Polskie Centrum Badan i1
Certyfikacji.

Art. 51.

1. Postgpowania wszczgte 1 nie zakonczone przed dniem wejcia w zycie ustawy, ;. s3
prowadzone przez Polskie Centrum Badan 1 Certyfikacji utworzone na podsta-
wie ustawy z dnia 3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji, przejmuja od-
powiednio do zakresu swojego dziatania Polskie Centrum Akredytacji.

skreslony

2. Z dniem 1 stycznia 2003 r. spotka, o ktorej mowa w art. 49 ust. 2, odpowiednio
do zakresu swojego dziatania przejmuje postgpowania wszczete 1 nie zakonczo-
ne przed tym dniem, prowadzone przez Polskie Centrum Badan i Certyfikacji.

3. W sprawach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 52.

1. Do czasu wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art.
6 ust. 2 1 3 oraz art. 7, nie dluzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2002 r., ocena
zgodnosci odbywa si¢ na podstawie Polskich Norm oraz wlasciwych przepisow
prawnych stanowiacych dotychczas podstawg certyfikacji.

2. Ocena na podstawie Polskich Norm oraz wilasciwych przepisow prawnych, o
ktorej mowa w ust. 1, odbywa si¢ w trybie i na zasadach okre§lonych w ustawie
z dnia 3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji.

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

1) art. 3-8 1 art. 48 ust. 2, ktére wchodza w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia,

2) art. 47, ktéry wehodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r.
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