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USTAWA
z dnia 13 kwietnia 2016 r.

o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku”

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

&y

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczenstwa zabawek (Dz. Urz. UE L 170 z 30.06.20009, str. 1, z p6zn. zm.);

dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku
wyrobow pirotechnicznych (Dz. Urz. UE L 178 z 28.06.2013, str. 27);

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

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

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);

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 z 29.03.2014, str. 79);

dyrektywe 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);

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

dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych dzwigdéw i elementow
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 systemow
ochronnych przeznaczonych 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 udostgpniania na rynku
sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okre$lonych granicach napiecia (Dz. Urz.
UE L 96 z 29.03.2014, str. 357);
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1) zasady przeprowadzania oceny zgodno$ci wyrobow;

2) obowiazki podmiotéw gospodarczych;

3) warunki i tryb udzielania akredytacji,

4) zasady itryb autoryzacji jednostek oceniajacych zgodno$¢, a takze sposob
notyfikacji autoryzowanych jednostek oceniajacych zgodnosc¢;

5) zadania Polskiego Centrum Akredytacji jako krajowej jednostki akredytujacej
w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajagcego wymagania w zakresie
akredytacji i1nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow wprowadzania
produktéw do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz.
UE L 218z13.08.2008, str.30), zwanego dalej ,rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008”;

6) zasady funkcjonowania systemu nadzoru rynku.

2. Ustawy nie stosuje si¢ do materialdow wybuchowych przeznaczonych do
uzytku cywilnego, w rozumieniu ustawy z dnia 21 czerwca 2002 r. o materiatach
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 204),
z wyjatkiem przepisow rozdzialéw 4, 51 7 oraz art. 96.

3. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow budowlanych, w rozumieniu ustawy z dnia
16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz.U. z2021 r. poz. 1213),
z wyjatkiem przepisow art. 20, rozdziatu 7 oddziat 1, z wylaczeniem art. 63, i oddziat
4, oraz rozdziatow 4 1 5, ktore stosuje si¢ odpowiednio.

4. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronnosci

i bezpieczenstwa panstwa, w rozumieniu ustawy zdnia 17 listopada 2006 r.

12) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji 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 udostgpniania na rynku
urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. UE L 189 z 27.06.2014, str. 164).

Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie urzadzen kolei linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz. Urz. UE L 81 z
31.03.2016, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 266 z 30.09.2016, str. 8);

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (Dz. Urz.
UE L 81 z 31.03.2016, str. 51);

3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie urzadzen spalajacych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE (Dz. Urz.
UE L 81 z 31.03.2016, str. 99).
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o systemie oceny zgodnos$ci wyroboéw przeznaczonych na potrzeby obronnosci i

bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. z2018 r. poz. 114 oraz z 2021 r. poz. 2052).

5. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.?),
a takze wyrobow w rozumieniu art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1idecyzji Komisji
2010/227/UE  (Dz.Urz. UEL 117 2z05.05.2017, str.176, zpézn. zm.>),
z wylaczeniem:

1) urzadzen cisnieniowych i zespoldw urzadzen cisnieniowych, w stosunku do
ktérych maja zastosowanie wymagania dla urzadzen ci$nieniowych i zespolow
urzadzen ci$nieniowych;

2) wag nieautomatycznych, w stosunku do ktorych maja zastosowanie wymagania
dla wag nieautomatycznych;

3) urzadzen radiowych, w stosunku do ktérych majg zastosowanie wymagania dla
urzadzen radiowych.

6. Ustawy nie stosuje si¢ do cisnieniowych urzadzen transportowych,
w rozumieniu  ustawy zdnia 19 sierpnia  2011r. o przewozie towaroOw
niebezpiecznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 756), z wyjatkiem przepisow art. 4 pkt 6, 14
127, rozdzialow 4-6, art. 59 ust. 3 pkt 1-3 iust. 5, art. 60, art. 62 oraz art. 64—
73 ustawy, ktore stosuje si¢ odpowiednio.

7. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow lotniczych, czesci 1 akcesoriow, wobec
ktérych stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 216/2008 z dnia 20 lutego 2008 r. w sprawie wspolnych zasad w zakresie lotnictwa
cywilnego iutworzenia Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Lotniczego oraz
uchylajacego dyrektywe Rady 91/670/EWG, rozporzadzenie (WE) nr 1592/2002
1 dyrektywe 2004/36/WE (Dz. Urz. UE L 79 z 19.03.2008, str. 1, z p6zn. zm.).

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9,

Dz. Urz. UEL 334 z27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 iDz. Urz.
UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11,
Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019, str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.

3)
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8. Do urzadzen kolei linowych, modyfikacji urzadzen kolei linowych
wymagajagcych nowego zezwolenia oraz do podsysteméw i elementow
bezpieczenstwa, wobec ktorych stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/424 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie urzadzen kolei
linowych i uchylenia dyrektywy 2000/9/WE (Dz. Urz. UE L 81 z 31.03.2016, str. 1, z
pozn. zm.¥), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (UE) 2016/424”, nie stosuje sie ustawy,
z wyjatkiem przepisow art. 2, art. 4 pkt 1, 3-5, 7, 12, 13, 14, 28 1 29, art. 4a, art. 4d,
art. 8 ust. 3, art. 10 ust. 314, art. 11 ust. 2, art. 2227, art. 28 ust. 3, art. 29 ust. 1 13—
5, art. 35, art. 36, rozdziatu 7, art. 88 ust. 2 pkt 1 i ust. 3 pkt 1, art. 89 ust. 2 pkt 1, ust.
3 pkt 11 ust. 4 pkt 1, art. 89a ust. 2 pkt 1, art. 90 ust. 3 pkt 1, art. 91 ust. 2 pkt 1, art.
92 ust. 2 pkt 1, art. 93 ust. 2 pkt 1, art. 94 ust. 2 pkt 1, art. 95-98 oraz przepiséw
wydanych na podstawie art. 8 ust. 4.

9. Do $rodkéw ochrony indywidualnej, wobec ktorych stosuje si¢ przepisy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016
r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady
89/686/EWG (Dz. Urz. UE L 81 z 31.03.2016, str. 51), zwanego dalej
,rozporzadzeniem (UE) 2016/425”, nie stosuje si¢ ustawy, z wyjatkiem przepisow:

1) art. 2, art. 4 pkt 1, 3-5, 7, 12, 13, 14 1 28, art. 4b, art. 4d, art. 8 ust. 3, art. 10 ust.

314, art. 22-27, art. 28 ust. 3, art. 29 ust. 1 1 3-5, art. 35, art. 36, art. 58—73, art.

74 ust. 2—6, art. 75, art. 76 ust. 2, art. 77-84, art. 85 ust. 2-5, art. 86, art. 87, art.

88 ust. 2 pkt 2 i ust. 3 pkt 2, art. 89 ust. 2 pkt 2, ust. 3 pkt 2 1 ust. 4 pkt 2, art. 89a

ust. 2 pkt 2, art. 90 ust. 3 pkt 2, art. 91 ust. 2 pkt 2, art. 92 ust. 2 pkt 2, art. 93 ust.

2 pkt 2, art. 94 ust. 2 pkt 2, art. 95-98 oraz przepisow wydanych na podstawie

art. 8 ust. 4;

2) art. 4 pkt 29, art. 11 ust. 2, art. 74 ust. 1, art. 76 ust. 1 oraz art. 85 ust. | —w
zakresie, w jakim stanowig o udostepnieniu lub wprowadzeniu do obrotu.

10. Do urzadzen i osprzetu, wobec ktorych stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/426 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
urzadzen spalajacych paliwa gazowe oraz uchylenia dyrektywy 2009/142/WE (Dz.
Urz. UE L 81 z 31.03.2016, str. 99), zwanego dalej ,rozporzadzeniem (UE)
2016/426”, nie stosuje si¢ ustawy, z wyjatkiem przepisoéw art. 2, art. 4 pkt 1, 3-5, 7,
12, 13, 14, 28 1 29, art. 4c, art. 4d, art. 8 ust. 3, art. 10 ust. 314, art. 11 ust. 2, art. 22—

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 266 z 30.09.2016, str.
8.
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27, art. 28 ust. 3, art. 29 ust. 1 1 3-5, art. 35, art. 36, rozdzialu 7, art. 88 ust. 2 pkt 3 1

ust. 3 pkt 3, art. 89 ust. 2 pkt 3, ust. 3 pkt 3 1 ust. 4 pkt 3, art. 89a ust. 2 pkt 3, art. 90

ust. 3 pkt 3, art. 91 ust. 2 pkt 3, art. 92 ust. 2 pkt 3, art. 93 ust. 2 pkt 3, art. 94 ust. 2 pkt

3, art. 95-98 oraz przepisOw wydanych na podstawie art. 8 ust. 4.

)
2)

3)

Art. 2. Celem ustawy jest:

zapewnienie konkurencyjnosci i innowacyjnosci gospodarki;

eliminowanie zagrozen stwarzanych przez wyroby dla zdrowia i bezpieczenstwa,
w tym w miejscu pracy, w celu ochrony konsumentéw, mienia, §rodowiska
1 bezpieczenstwa publicznego;

znoszenie barier technicznych w handlu i ulatwianie obrotu towarowego.

Art. 3. 1. System oceny zgodno$ci tworzg zasady, procedury oraz normy

okreslajace sposob przeprowadzania oceny zgodnos$ci, oraz wymagania dotyczace

wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci.

1)

2)

3)

1)

2)

3)

2. System nadzoru rynku obejmuje:

kontrol¢ speiniania przez wyroby wymagan, kontrole w zakresie stwarzania
przez wyroby zagrozenia lub kontrolge w zakresie niezgodnosci formalnych;
postepowania w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku
wyroboéw niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie lub
postepowania w sprawie niezgodnosci formalnych;

kontrole wyrobow przywozonych na teren Unii Europejskiej w zakresie objgtym

ustawa.

Art. 4. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

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

akredytowanej jednostce wtasne] — nalezy przez to rozumie¢ jednostke
prowadzaca dziatalno§¢ w zakresie oceny zgodnoSci na rzecz podmiotu
gospodarczego, ktérego jest czgscia;

autoryzacji — nalezy przez to rozumie¢ potwierdzenie przez ministra albo
kierownika urzedu centralnego wilasciwych ze wzgledu na przedmiot oceny
zgodnosci, ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ spetnia warunki do notyfikacji, i

zakwalifikowanie tej jednostki do procesu notyfikacji;
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

certyfikacie — nalezy przez to rozumie¢ dokument wydany przez jednostke
notyfikowang, potwierdzajacy, ze wyrob, projekt wyrobu lub proces jego
wytwarzania sg zgodne z wymaganiami;

certyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ dziatanie jednostki oceniajacej zgodnos¢,
wykazujace, ze nalezycie zidentyfikowany wyrob, projekt wyrobu lub proces
jego wytwarzania sg zgodne z wymaganiami;

deklaracji zgodno$ci — nalezy przez to rozumie¢ o$wiadczenie producenta,
instalatora lub ich upowaznionego przedstawiciela albo prywatnego importera,
na ich wylaczng odpowiedzialno$¢, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami;
dyrektywach nowego podejScia — nalezy przez to rozumie¢ dyrektywy Unii
Europejskiej, uchwalone zgodnie z zasadami zawartymi w uchwale Rady Unii
Europejskiej z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie nowego podej$cia do harmonizacji
technicznej oraz normalizacji;

dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub prawng albo
jednostke organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, inng niz producent
lub importer, ktora udostgpnia wyrdb na rynku w ramach dziatalnosci handlowe;;
importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobe¢ fizyczng lub prawng albo jednostke
organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej, majacg miejsce zamieszkania
albo siedzibe na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktora
wprowadza do obrotu wyroby pochodzace z panstw trzecich;

instalatorze — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczng lub prawna albo jednostke
organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, majacg siedzibe na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéra bierze
odpowiedzialno$¢ za projekt, wykonanie, zainstalowanie oraz wprowadzenie do
obrotu dzwigu;

jednostce oceniajacej zgodno$¢ — nalezy przez to rozumie¢ jednostke, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 13 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

jednostce notyfikowanej — nalezy przez to rozumie¢ jednostke oceniajaca
zgodno$¢ wilasciwa do wykonywania czynnosci okreslonych w procedurach
oceny zgodnosci, notyfikowang zgodnie z art. 29;
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12a) niezgodnos$ciach formalnych — nalezy przez to rozumie¢ niezgodnosci polegajace

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

na naruszeniu przez podmiot gospodarczy obowigzkow, o ktorych mowa w art.
13 pkt 2,4 16-9, art. 16 pkt 2 14—6 oraz art. 17 pkt 21 3;

normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumie¢ norm¢ zharmonizowang
w rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajagcego dyrektywy Rady 89/686/EWG 1 93/15/EWG oraz
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE,
97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE
oraz uchylajagcego decyzje Rady 87/95/EWG 1idecyzje Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz. Urz. UE L 316 z 14.11.2012, str.
12), ktorej tytut 1 numer zostaty opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej;

notyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ zgloszenie Komisji Europejskiej i
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek
oceniajgcych zgodnos¢;

ocenie zgodnosci — nalezy przez to rozumie¢ ocen¢ zgodnosci w rozumieniu
art. 2 pkt 12 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

oddaniu do uzytku — nalezy przez to rozumie¢ pierwsze uzycie wyrobu zgodne
Z jego przeznaczeniem na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

odzyskaniu wyrobu — nalezy przez to rozumie¢ dowolne dzialanie prowadzace
do zwrotu wyrobu, ktéry zostat udostepniony uzytkownikowi koncowemu;
w przypadku dzwigdéw nalezy przez to rozumie¢ kazdy srodek majacy na celu
doprowadzenie do demontazu 1 bezpiecznego sktadowania dzwigu;
oznakowaniu CE — nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie CE w rozumieniu
art. 2 pkt 20 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

podmiocie gospodarczym — nalezy przez to rozumie¢ producenta,
upowaznionego przedstawiciela, importera, dystrybutora albo instalatora;
producencie — nalezy przez to rozumie¢ osob¢ fizyczng lub prawng albo
jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej, ktéra wytwarza

wyrob albo dla ktorej ten wyrdb zaprojektowano lub wytworzono, w celu
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21)

22)

23)

24)

25)

wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku pod wlasng nazwa lub
znakiem towarowym;

prywatnym importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobe¢ fizyczng lub prawng
albo jednostke organizacyjng nieposiadajagcg osobowosci prawnej, majaca
miejsce zamieszkania albo siedzibg¢ na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktora w ramach dziatalnosci niehandlowej przywozi wyroby,
o ktorych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE
z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych jednostek plywajacych
1 skuteréw wodnych iuchylajacej dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz. UE L 354
z28.12.2013, str. 90), z panstwa trzeciego w celu oddania ich do uzytku dla
wlasnych potrzeb;

specyfikacji technicznej — nalezy przez to rozumie¢ specyfikacje techniczng
w rozumieniu art. 2 pkt 8 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

udostgpnieniu wyrobu na rynku — nalezy przez to rozumie¢ kazde dostarczenie
wyrobu w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w ramach dziatalnosci gospodarczej, odptatnie lub
nieodplatnie;

unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym — nalezy przez to rozumiec
prawodawstwo, o ktorym mowa wart.2 pkt21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

upowaznionym przedstawicielu — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub
prawng albo jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej,
majacg miejsce zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, upowazniong przez producenta na pismie do dziatania

Ww jego imieniu, w odniesieniu do okreslonych zadan;

25a) uznanej organizacji strony trzeciej — nalezy przez to rozumie¢ jednostke

oceniajgcg zgodnos¢, autoryzowang do:
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a) uprawniania personelu, gdy zgodnie z wymaganiami dla wytwarzania
urzadzen ci$nieniowych personel powinien posiada¢ uprawnienia do
przeprowadzania badan nieniszczacych potfaczen, ktérych nie mozna
rozdzieli¢ inaczej niz metodami niszczacymi, lub

b) uprawniania personelu lub zatwierdzania instrukcji technologicznych, gdy
zgodnie z wymaganiami dla wytwarzania urzadzen cisnieniowych personel
powinien posiada¢ uprawnienia do wykonywania potaczen elementow
sktadowych obcigzonych dzialaniem ci$nienia oraz elementow
bezposrednio do nich przytaczonych, a potaczen tych nie mozna rozdzieli¢
inaczej niz metodami niszczacymi

— notyfikowang zgodnie z art. 29;

26) wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozumie¢ udostgpnienie wyrobu na
rynku po raz pierwszy;

27) wycofaniu z obrotu — nalezy przez to rozumie¢ dziatanie, ktdrego celem jest
zapobiezenie udostepnieniu wyrobu na rynku w danym tancuchu dostaw;

28) wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania, o ktorych mowa

w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub

w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne;

29) wyrobie — nalezy przez to rozumie¢ rzecz, bez wzgledu na stopien jej
przetworzenia, przeznaczong do wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku,

z wyjatkiem artykutow rolno-spozywczych oraz pasz, zywych zwierzat lub

ro$lin, produktéw pochodzenia ludzkiego oraz produktéw uzyskanych z ro$lin

lub zwierzat zwigzanych bezposrednio z ich przyszta reprodukcja.

Art. 4a. W przypadku gdy przepisy ustawy stosuje si¢ do urzadzen kolei
linowych, modytfikacji urzadzen kolei linowych wymagajacych nowego zezwolenia
oraz do podsystemow i elementow bezpieczenstwa, do ktérych stosuje si¢ przepisy
rozporzadzenia (UE) 2016/424, uzyte w tych przepisach ustawy okreslenia:

1) dystrybutor, importer, jednostka oceniajaca zgodnos¢, ocena zgodnosci, oddanie
do uzytku, oznakowanie CE, podmiot gospodarczy, producent, unijne
prawodawstwo harmonizacyjne, upowazniony przedstawiciel, wprowadzenie do
obrotu, wycofanie z obrotu — majg znaczenie nadane im w art. 3 rozporzadzenia
(UE) 2016/424;

2) udostgpnianie wyrobu na rynku — oznacza udostgpnianie na rynku w rozumieniu

art. 3 pkt 10 rozporzadzenia (UE) 2016/424;
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3)

4)

5)

odzyskanie wyrobu — oznacza odzyskanie w rozumieniu art. 3 pkt 24
rozporzadzenia (UE) 2016/424;

deklaracja zgodno$ci — oznacza deklaracje zgodnosci UE, o ktorej mowa w art.
19 rozporzadzenia (UE) 2016/424;

niezgodnosci formalne — oznacza niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym, o

ktérej mowa w art. 43 rozporzadzenia (UE) 2016/424.

Art. 4b. W przypadku gdy przepisy ustawy stosuje si¢ do srodkéw ochrony

indywidualnej, do ktorych stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (UE) 2016/425, uzyte

w tych przepisach ustawy okreslenia:

)

2)

3)

4)

S)

dystrybutor, importer, jednostka oceniajgca zgodno$¢, ocena zgodnosci,
oznakowanie CE, podmiot gospodarczy, producent, unijne prawodawstwo
harmonizacyjne, upowazniony przedstawiciel, wprowadzenie do obrotu,
wycofanie z obrotu — majg znaczenie nadane im w art. 3 rozporzadzenia (UE)
2016/425;

udostepnianie wyrobu na rynku — oznacza udostepnianie na rynku w rozumieniu
art. 3 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2016/425;

odzyskanie wyrobu — oznacza odzyskanie w rozumieniu art. 3 pkt 15
rozporzadzenia (UE) 2016/425;

deklaracja zgodno$ci — oznacza deklaracje zgodnosci UE, o ktorej mowa w art.
15 rozporzadzenia (UE) 2016/425;

niezgodnosci formalne — oznacza niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym, o

ktorej mowa w art. 41 rozporzadzenia (UE) 2016/425.

Art. 4c. W przypadku gdy przepisy ustawy stosuje si¢ do urzadzen i osprzetu, do

ktorych stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia (UE) 2016/426, uzyte w tych przepisach

ustawy okreslenia:

1))

2)

3)

dystrybutor, importer, jednostka oceniajgca zgodnos$¢, ocena zgodnosci, oddanie
do uzytku, oznakowanie CE, podmiot gospodarczy, producent, unijne
prawodawstwo harmonizacyjne, upowazniony przedstawiciel, wprowadzenie do
obrotu — majg znaczenie nadane im w art. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/426;
udostepnianie wyrobu na rynku — oznacza udostgpnianie na rynku w rozumieniu
art. 2 pkt 14 rozporzadzenia (UE) 2016/426;

odzyskanie wyrobu — oznacza odzyskanie w rozumieniu art. 2 pkt 28

rozporzadzenia (UE) 2016/426;
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4) wycofanie z obrotu — oznacza wycofanie w rozumieniu art. 2 pkt 29
rozporzadzenia (UE) 2016/426;

5) deklaracja zgodnos$ci — oznacza deklaracje zgodnosci UE, o ktorej mowa w art.
15 rozporzadzenia (UE) 2016/426;

6) niezgodnosci formalne — oznacza brak zgodnosci pod wzgledem formalnym, o

ktérej mowa w art. 40 rozporzadzenia (UE) 2016/426.

Art. 4d. Jednostki organizacyjne niebgedace osobami prawnymi, ktorym odrgbna
ustawa przyznaje zdolno$¢ prawng, uwaza si¢ za osoby prawne, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 3 pkt 13—-16 rozporzadzenia (UE) 2016/424, art. 3 pkt 4-7
rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz art. 2 pkt 17-20 rozporzadzenia (UE) 2016/426.

Rozdziat 2
Ocena zgodnos$ci wyrobow

Art. 5. Wyroby wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku musza spetniac¢

wymagania.

Art. 6. Oznakowanie CE, a w przypadku przyrzadow pomiarowych takze
dodatkowe oznakowanie metrologiczne, umieszcza si¢ na wyrobie podlegajacym
obowigzkowi oceny zgodnosci po przeprowadzeniu tej oceny i potwierdzeniu
zgodnosci wyrobu z wymaganiami, a przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub

oddaniem go do uzytku.

Art. 7. 1. Obowigzkowej ocenie zgodnos$ci przed wprowadzeniem do obrotu lub
oddaniem do uzytku podlegaja wyroby, dla ktéorych okreslono wymagania
w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub
przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach
wydanych na podstawie art. 12.

2. Niezaleznie od oceny zgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, dozwolone jest
przeprowadzanie dobrowolnej oceny zgodnosci na warunkach uzgodnionych przez

zainteresowane strony.

Art. 8. 1. Podczas przeprowadzania oceny zgodnosci wyrob poddaje sig:
1) badaniom przez:
a) producenta, instalatora lub ich upowaznionego przedstawiciela, jezeli nie
jest wymagane przeprowadzenie badan przez laboratorium niezalezne od
dostawcy i odbiorcy,
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b) akredytowang jednostke wtasng, jezeli jest dopuszczone przeprowadzenie
badan przez taka jednostke,
c) jednostke notyfikowana, jezeli jest wymagane przeprowadzenie badan
przez laboratorium niezalezne od dostawcy i odbiorcy;
2) sprawdzeniu zgodno$ci z wymaganiami — przez jednostke notyfikowang, lub
3) certyfikacji — przez jednostke notyfikowana.
2. Pozytywny wynik oceny zgodno$ci przeprowadzanej przez jednostke
notyfikowang stanowi podstawe do wydania certyfikatu.
3.Za czynno$ci zwigzane zobowigzkowg oceng zgodnosci wyrobow
przeprowadzang przez jednostki notyfikowane oceniajace zgodno$¢ pobiera si¢ oplaty.
4. Minister wtasciwy do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposOb ustalania optat za czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3, z uwzglednieniem
okolicznosci, ze stawki tych optat powinny zapewni¢ pokrycie kosztow ich

przeprowadzenia oraz zasady minimalizowania ingerencji w procesy rynkowe.

Art. 9. Domniemywa si¢, ze wyrdb, na ktorym umieszczono oznakowanie CE,
aw przypadku przyrzadéw pomiarowych takze dodatkowe oznakowanie
metrologiczne, i dla ktérego sporzadzono dokumentacje potwierdzajaca speinienie

wymagan, jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w obowiazujacych przepisach.

Art. 10. 1. Domniemywa si¢, ze wyrdb spelnia okreslone wymagania, jezeli jest
zgodny z postanowieniami norm zharmonizowanych, ich cze¢$ciami lub dokumentami,
o ktorych mowa w ust. 4.

2. W przypadku gdy producent, instalator lub ich upowazniony przedstawiciel
nie wykaze zgodno$ci wyrobu z postanowieniami norm zharmonizowanych, ich
cze¢sciami lub dokumentami, o ktorych mowa w ust. 4, jest obowigzany wykazaé
zgodnos$¢ wyrobu z wymaganiami na podstawie innych dowodow.

3. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego oglasza dwa razy w roku,
w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski”, numery i tytuty norm zharmonizowanych wraz z tytutlami aktow
prawnych wdrazajacych dyrektywy nowego podejscia i danymi dotyczagcymi miejsca
ich publikacji, a takze informacje o ogtoszonych przez Komisj¢ Europejska okresach
przejsciowych stosowania domniemania zgodnoS$ci i ostrzezeniach dotyczacych
ograniczenia domniemania zgodnos$ci, wedlug stanu na dzien 30 czerwca i dzien

31 grudnia kazdego roku.
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4. Prezes Gtownego Urzedu Miar oglasza raz na 12 miesigcy, w drodze
obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor
Polski”, numery 1i tytuly ustanowionych w danym roku dokumentéw normatywnych
Miegdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML) wraz ze wskazaniem tych
postanowien, ktorych spelnienie pozwala na domniemanie zgodnosci wyrobu

Z wymaganiami.

Art. 11. 1. Deklaracja zgodnos$ci stwierdza, ze wykazano spelnienie wymagan
okreslonych w aktach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego majacych
zastosowanie do wyrobu. Jezeli zastosowanie ma wigcej niz jeden taki akt, sporzadza
si¢ pojedyncza deklaracje zgodnos$ci zawierajaca wszystkie informacje konieczne do
zidentyfikowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktorego deklaracja
si¢ odnosi, oraz wskazanie miejsc publikacji tych aktow.

2. Deklaracje zgodnosci thumaczy na jezyk polski podmiot, ktory udostepnit lub
oddat do uzytku wyrdb na polskim rynku, jezeli zostata sporzadzona w innym j¢zyku.

3. Deklaracja zgodnosci musi by¢ zgodna z aktualnym stanem prawnym
1 faktycznym.

4. Przez sporzadzenie 1 podpisanie deklaracji zgodnosci producent, instalator lub
ich upowazniony przedstawiciel albo prywatny importer przyjmuja na siebie

odpowiedzialnos$¢ za zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami.

Art. 12. Minister kierujacy dzialem administracji rzadowej wilasciwym ze

wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania dla wyrobéw podlegajacych ocenie zgodno$ci okreslonych
w dyrektywach nowego podejscia,

2) procedury oceny zgodnosci,

3) zakres dokumentacji technicznej wyrobow,

4)  sposob oznakowania wyrobow,

5) elementy deklaracji zgodnosci,

6) dodatkowe warunki udzielania autoryzacji jednostkom oceniajagcym zgodnos$¢,
jesli takie warunki sg okreslone w dyrektywach nowego podejscia

— bioragc pod uwage rodzaje wyrobow oraz stopien stwarzanych przez nie zagrozen,

a takze inne wymagania zawarte w dyrektywach nowego podejscia.
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1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

Rozdziat 3
Obowiazki podmiotow gospodarczych oraz prywatnego importera

Art. 13. Producent ma obowigzek:

zapewni¢, zeby wyrob zostal zaprojektowany 1 wytworzony zgodnie
Z wymaganiami;

sporzadzi¢ dokumentacje¢ techniczng wyrobu;

przeprowadzi¢ lub zleci¢ przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci;
sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci 1 umiesci¢ oznakowanie CE, a w przypadkach
okreslonych  w przepisach szczeg6lnych inne oznakowanie, zgodnie
Z wymaganiami,

zapewnic¢ stosowanie procedur majacych na celu utrzymanie zgodnosci produkcji
seryjnej z wymaganiami, z uwzglednieniem zmian w projekcie lub cechach
charakterystycznych wyrobu oraz w innych dokumentach, w odniesieniu do
ktorych jest deklarowana jego zgodno$¢;

przechowywa¢ przez 10lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu
dokumentacje techniczng, deklaracj¢ zgodnosci oraz dokumentacj¢ niezbedng do
wykazania zgodno$ci wyrobu z wymaganiami;

umiesci¢ na wyrobie, a w przypadkach okreslonych w przepisach szczegolnych
na opakowaniu, w zalagczonym dokumencie lub na etykiecie, informacje
umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu;

umiesci¢ na wyrobie, a w przypadkach okreslonych w przepisach szczegdlnych
na opakowaniu, w zalagczonym dokumencie lub na etykiecie, swoja nazwe,
zarejestrowany znak towarowy, o ile taki posiada, i1 adres; dane te podaje si¢
w jezyku polskim;

dolaczy¢ do wyrobu instrukcje, informacje, w tym dotyczace bezpieczenstwa
uzytkowania oraz, jezeli jest to wymagane, kopie deklaracji zgodnosci i etykiety,
sporzadzone w jezyku polskim w sposob jasny, zrozumiaty i czytelny;
prowadzi¢ i analizowa¢ ewidencje skarg dotyczacych wyroboéw, wyrobow
niezgodnych z wymaganiami i przypadkéw odzyskania wyrobow;

bada¢ w uzasadnionych przypadkach probki wyrobow udostgpnionych na rynku,
w szczeg6lno$ci z uwagi na zagrozenie stwarzane przez wyrob;

informowac dystrybutoréw o dziataniach, o ktorych mowa w pkt 101 11;
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13)

14)

15)

16)

niezwlocznie podja¢ dzialania w celu zapewnienia zgodno$ci wyrobu, jego
wycofania z obrotu lub odzyskania — w przypadku zaistnienia uzasadnionego
podejrzenia, ze jest on niezgodny z wymaganiami;

niezwlocznie informowaé¢ wiasciwy organ nadzoru rynku, o ktéorym mowa
w art. 58 ust. 3, oraz wlasciwe organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, atakze panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorych wyrob zostal udostgpniony, o stwarzanym przez
niego zagrozeniu, podajac szczegotowe informacje, dotyczace w szczegolnosci
niezgodnosci z wymaganiami i podjetych dziatan;

udziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku, o ktorym mowa
w art. 58 ust. 2 13, informacji 1 udostepni¢ dokumentacje w jezyku polskim,
w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu wykazania zgodnos$ci wyrobu
Z wymaganiami,

na zadanie organu nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 58 ust.2 13,
wspotpracowac w celu usunigcia zagrozenia, jakie stwarza wyréb wprowadzony

przez niego do obrotu.

Art. 14. 1. Instalator ma obowiazek zapewnié, ze dzwig zostat zaprojektowany,

wytworzony, zainstalowany i przetestowany zgodnie z wymaganiami.

2. Przepisy art. 13 pkt 2—-10 i 1216 stosuje si¢ odpowiednio do instalatora.

Art. 15. 1. Na podstawie pisemnego petnomocnictwa producent lub instalator

moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje obowiazki producenta lub instalatora,

okreslone w pisemnym pelnomocnictwie, z wyjatkiem obowiazkéw, o ktorych mowa

w art. 13 pkt 112 oraz art. 14 ust. 1.

3. Pelnomocnictwo obejmuje co najmniej wykonywanie obowigzkow, o ktérych

mowa w art. 13 pkt 6, 151 16.

1)
2)

Art. 16. Importer ma obowigzek:

wprowadza¢ do obrotu wytacznie wyrob, ktory spelnia wymagania;

zapewni¢, zeby producent spetnil obowigzki okreslone w art. 13 pkt 2—4, 7 1 8,
a takze, w stosownych przypadkach, zeby dotaczyt kopie deklaracji zgodnosci

lub inne dokumenty;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

nie wprowadza¢ do obrotu ani nie oddawa¢ do uzytku wyrobu, co do ktorego

istnieje uzasadniona watpliwo$¢ w zakresie spetniania wymagan;

umiesci¢ na wyrobie, a w przypadkach okreslonych w przepisach szczego6lnych

na opakowaniu, w zalagczonym dokumencie lub na etykiecie, swoja nazwe,

zarejestrowany znak towarowy, o ile taki posiada, i adres; dane te podaje si¢

w jezyku polskim;

zapewni¢, zeby do wyrobu dotaczone byly instrukcje, informacje dotyczace

bezpieczenstwa uzytkowania oraz, jezeli jest to wymagane, etykiety,

sporzadzone w jezyku polskim w sposéb jasny, zrozumialy i1 czytelny;

przechowywa¢ przez 10 lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu kopig¢

deklaracji zgodnos$ci izapewni¢ udostepnienie dokumentacji technicznej

organowi nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 21 3;

zapewni€, zeby warunki przechowywania i transportu wyrobu nie wpltywaty

negatywnie na zgodno$¢ z wymaganiami Ww czasie, gdy ponosi on

odpowiedzialno$¢ za wyrob;

prowadzi¢ 1analizowa¢ ewidencje skarg dotyczacych wyrobow, wyrobow

niezgodnych z wymaganiami i przypadkow odzyskania wyrobow;

bada¢ w uzasadnionych przypadkach probki wyrobow wprowadzanych do

obrotu, w szczegdlnos$ci z uwagi na zagrozenie stwarzane przez wyrob;

informowac dystrybutoréw o dziataniach, o ktérych mowa w pkt 8 1 9;

niezwlocznie podja¢ dzialania w celu zapewnienia zgodno$ci wyrobu, jego

wycofania z obrotu lub odzyskania — w przypadku zaistnienia uzasadnionego

podejrzenia, ze jest on niezgodny z wymaganiami;

niezwlocznie informowac:

a) wilasciwy organ nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 3, oraz
wlasciwe organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
a takze panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktorych wyrob udostepnit, oraz

b) producenta lub dystrybutora

— o0 stwarzanym przez wyrdb zagrozeniu, podajac szczegodtowe informacje

dotyczace w szczegdlnosci niezgodnosci wyrobu z wymaganiami i podjgtych

dziatan;
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13)

14)

1))
2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

udziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku, o ktorym mowa
w art. 58 ust. 2 13, informacji i udostepni¢ dokumentacje w jezyku polskim,
Ww postaci papierowej lub elektronicznej, w celu wykazania zgodnosci wyrobu
Z wymaganiami;

na zadanie organu nadzoru rynku, o ktorym mowa wart.58 wust.2 13,
wspolpracowaé w celu usunigcia zagrozenia, jakie stwarza wyrob wprowadzony

przez niego do obrotu.

Art. 17. Dystrybutor ma obowiazek:

dziata¢ z nalezytg starannoscig przy udostepnianiu wyrobu na rynku;

sprawdzi¢, przed udostgpnieniem wyrobu na rynku, czy producent i importer

spetnili obowiazki okreslone odpowiednio w art. 13 pkt 7-9 oraz art. 16 pkt 41 5;

sprawdzi¢, czy na wyrdb naniesiono oznakowanie CE, a w stosownych

przypadkach takze inne oznakowanie;

nie udostepniac na rynku wyrobu, co do ktérego istniejg uzasadnione watpliwosci

w zakresie spelniania wymagan;

zapewni€, zeby warunki przechowywania i transportu wyrobu nie wpltywaty

negatywnie na zgodno$¢ z wymaganiami w czasie, gdy ponosi on

odpowiedzialno$¢ za wyrob;

zapewni¢ niezwloczne podjecie dziatan w celu doprowadzenia do zgodnosci

wyrobu, jego wycofania z obrotu lub odzyskania, w przypadku zaistnienia

uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob jest niezgodny z wymaganiami;

niezwlocznie informowac:

a) wlasciwy organ nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 3, oraz
wlasciwe organy nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
a takze panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktérych wyrob udostepnit, oraz

b) producenta lub importera

— o0 stwarzanym przez wyrdb zagrozeniu, podajac szczegdlowe informacje

dotyczace w szczegolnosci niezgodnosci wyrobu z wymaganiami i podjetych

dziatan;

udziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku, o ktorym mowa

w art. 58 ust. 2 13, informacji i udostgpni¢ dokumentacje w jezyku polskim,
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w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu wykazania zgodnos$ci wyrobu
Z wymaganiami,

9) na zadanie organu nadzoru rynku, oktérym mowa wart. 58 ust.2 i3,
wspotpracowaé w celu usunigcia zagrozenia, jakie stwarza wyrob, ktory

udostepnit na rynku.

Art. 18. Prywatny importer ma obowigzek:

1) zapewni¢, przed oddaniem wyrobu do uzytku, zeby zostal on zaprojektowany
1 wyprodukowany zgodnie z wymaganiami oraz wypetni¢ lub zleci¢ wypetnienie
obowigzkow producenta, okreslonych w art. 13 pkt 2—4, 6,9, 151 16 — w przy-
padku jesli producent nie wypehit swoich obowiazkéw w zakresie zgodnosci
wyrobu z wymaganiami,

2)  zleci¢ specjalistom sporzadzenie dokumentacji technicznej — w przypadku gdy
nie jest udostepniona przez producenta;

3) zapewni¢ umieszczenie na wyrobie nazwy i adresu jednostki notyfikowanej,

ktora przeprowadzita oceng zgodnosci wyrobu.

Art. 19. Importera lub dystrybutora traktuje si¢ jak producenta w rozumieniu
ustawy, jezeli wprowadza do obrotu wyrdéb pod wilasng nazwa lub znakiem
towarowym, o ile taki posiada, lub modyfikuje wyrob znajdujacy si¢ w obrocie w taki

sposob, ze moze mie¢ to wptyw na zgodno$¢ z wymaganiami.

Art. 20. 1. Wyr6b niezgodny z wymaganiami moze by¢ prezentowany na
targach, wystawach 1 pokazach przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do
uzytku, w przypadku gdy przepisy szczegodlne dopuszczaja takg mozliwos¢.

2. Na wyrobie, o ktérym mowa w ust. 1, umieszcza si¢ widoczne oznaczenie
wyraznie wskazujace, ze wyrob nie spetnia wymagan i dopdki nie bedzie ich spetniat,

nie zostanie udostepniony na rynku ani oddany do uzytku.

Art. 21. 1. Na zadanie organu nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 21 3,
podmiot gospodarczy i prywatny importer wskazuja odpowiednio kazdy podmiot
gospodarczy:

1) ktory dostarczyl im wyrob;
2)  ktéremu oni dostarczyli wyrob.

2. Podmiot gospodarczy i prywatny importer przechowuja informacje, o ktérych
mowa w ust. I, przez okres 10 lat od dnia dostarczenia wyrobu, oile przepisy

wdrazajace unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie stanowig inaczej.
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Rozdzial 4
Akredytacja

Art. 22. 1. Akredytacja jest udzielana, z zastrzezeniem art. 7 ust. 1 lit. b ic
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, przez Polskie Centrum Akredytacji na wniosek
jednostki oceniajacej zgodnosc.

2. Akredytacja moze by¢ udzielana zaréwno jednostkom przeprowadzajagcym
obowigzkowa ocene¢ zgodnosci, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, jak i dobrowolng ocene
zgodnosci.

3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest spelnienie przez jednostke oceniajgca
zgodno$¢ wymagan okre§lonych w ust. 4. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ powinna
spetnia¢ te wymagania przez caly okres waznosci akredytacji.

4. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest obowigzana spetnia¢ wymagania
okreslone:

1) we wlasciwej normie zharmonizowane;j;

2) w dokumentach potwierdzajacych spetnienie dodatkowych wymagan, w tym
wymagan wynikajacych z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, o ile
majg zastosowanie;

3) w dokumentach wiasciwych dla akredytacji danego rodzaju jednostek
oceniajacych zgodnos¢, ktore zostaly przyjete przez jednostke uznang na

podstawie art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Art. 23. 1. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1, zawiera co najmnie;j:

1) nazwe¢ jednostki oceniajacej zgodno$¢ ubiegajacej sie o akredytacje oraz
wskazanie adresu jej siedziby;

2) numer w rejestrze wiasciwym dla jednostki oceniajacej zgodnos¢;

3) okre$lenie zakresu akredytacji;

4) wykaz dokumentow opisujacych system zarzadzania w jednostce oceniajgcej
zgodnos¢.

2. Do wniosku dotacza si¢ oryginaty dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 4, albo kopie poswiadczone przez osoby uprawnione do reprezentowania jednostki
oceniajacej zgodnose.

3. Wniosek sktada si¢ w postaci papierowej albo elektronicznej za pomoca
srodkéw komunikacji elektronicznej, o ktorych mowa w ustawie z dnia 18 lipca

2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz. 344). Jednostka
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oceniajgca zgodno$¢ moze uzgodni¢ z Polskim Centrum Akredytacji inny sposob
udostepnienia dokumentow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4.

4. Wniosek ztozony za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej opatruje si¢
kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

5. Polskie Centrum Akredytacji rozpatruje wniosek o udzielenie akredytacji
1w terminie nie dluzszym niz 12 miesiecy od dnia ztozenia kompletnego wniosku
zawiadamia wnioskujaca jednostke o udzieleniu albo odmowie udzielenia akredytacji.

6. Odmowa udzielenia akredytacji nastepuje po stwierdzeniu, ze jednostka

oceniajgca zgodnos$¢ nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4.

Art. 24. 1. Dokumentem potwierdzajagcym udzielenie akredytacji jest certyfikat
akredytacji.

2. Certyfikat akredytacji zawiera co najmniej:

1) oznaczenie jednostki udzielajgcej akredytacji;

2) nazwe jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz wskazanie adresu jej siedziby;

3) numer i oznaczenie certyfikatu akredytacji;

4)  wskazanie normy zharmonizowanej oraz, jesli majg zastosowanie, dodatkowych

wymagan, o ktorych mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;
5) zakres udzielonej akredytacji oraz okres jej wazno$ci;

6) date wydania i podpis Dyrektora Polskiego Centrum Akredytacji.

2a. Na potrzeby autoryzacji w certyfikacie akredytacji dla okreslenia zakresu
akredytacji wskazuje si¢ takze odpowiedni akt unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego.

3. W okresie waznosci akredytacji jednostka oceniajagca zgodnos$¢ jest
obowigzana spelnia¢ warunki wynikajace zudzielonej akredytacji wskazane
w certyfikacie akredytacji.

4. W przypadku naruszenia warunkéw wskazanych w certyfikacie akredytacji
Polskie Centrum Akredytacji moze zawiesi¢ akredytacjg, ograniczy¢ jej zakres lub
cofng¢ akredytacje.

5. Zawieszenie akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka oceniajgca
zgodnos$¢ nie spelnia wymagan okreslonych w art. 22 ust. 4 lub nie wywiazuje si¢
z warunkow wskazanych w certyfikacie akredytacji.

6. Ograniczenie zakresu akredytacji lub cofnigcie akredytacji nastepuje

w przypadku nieusuni¢cia przez akredytowang jednostke oceniajacg zgodnos$c
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przyczyn bedacych podstawg zawieszenia akredytacji w terminie wskazanym przez
Polskie Centrum Akredytacji.

7. Zawieszenie, ograniczenie zakresu lub cofnigcie akredytacji moze nastgpic
roOwniez na wniosek akredytowanej jednostki oceniajgcej zgodnos¢.

8. Polskie Centrum Akredytacji jest obowigzane informowaé¢ ministrow i
kierownikow urzgdow centralnych, wiasciwych ze wzgledu na przedmiot oceny
zgodno$ci, o ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu akredytacji jednostce noty-

fikowanej lub uznanej organizacji strony trzecie;j.

Art. 25. 1. W przypadku udzielenia, odmowy udzielenia, cofni¢cia, zawieszenia
lub ograniczenia zakresu akredytacji jednostce oceniajacej zgodnos$¢ przystuguje
odwotanie.

2. Odwotanie wnosi si¢ do Komitetu Odwotawczego, o ktorym mowa w art. 57
ust. 1, w terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia o udzieleniu, odmowie
udzielenia, cofnigciu, zawieszeniu albo ograniczeniu zakresu akredytacji.

3. Odwotanie rozpatruje zespot trzech ekspertow, wyznaczonych sposrod
cztonkow  Komitetu = Odwotawczego przez Przewodniczacego Komitetu
Odwotawczego, w terminie 60 dni od dnia dorgczenia odwotania.

4. W przypadku gdy rozpatrzenie odwolania wymaga szczegolnej wiedzy lub
w rozpatrywanej dziedzinie nie ma ekspertow wsréd cztonkow Komitetu
Odwotawczego, Przewodniczacy Komitetu Odwotawczego moze powotaé eksperta

zewnetrznego w sktad zespotu rozpatrujacego odwotanie.

Art. 26. 1. Po rozpatrzeniu odwotania, o ktorym mowa w art. 25 ust. 1, Komitet
Odwolawczy:

1) stwierdza zasadno$¢ odwotania iprzekazuje sprawe Polskiemu Centrum

Akredytacji do ponownego rozpoznania albo
2) oddala odwotanie.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce oceniajacej zgodnos¢
przystuguje skarga do sadu administracyjnego, za posrednictwem Komitetu
Odwotawczego, w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia zawiadomienia o oddaleniu
odwotania; w postepowaniu przed sadem stosuje si¢ odpowiednio przepisy

o zaskarzaniu do sadu decyzji administracyjnych.
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Rozdziat 5
Autoryzacja i notyfikacja

Art. 27. 1. Autoryzacji udziela minister albo kierownik urz¢du centralnego
wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, zwany dalej ,,wlasciwym
ministrem”, w drodze decyz;ji.

2. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki oceniajacej zgodnos¢.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

1) nazwe jednostki oceniajacej zgodno$¢ ubiegajacej si¢ o autoryzacje oraz
wskazanie adresu jej siedziby;

2) numer w rejestrze wiasciwym dla jednostki oceniajacej zgodnos¢;

3) okreslenie zakresu autoryzacji.

4. Do wniosku dotacza sig¢:

1) w przypadku gdy wymagania dla notyfikowanej jednostki oceniajacej zgodnos¢
okreslono w rozporzadzeniu (UE) 2016/424, rozporzadzeniu (UE) 2016/425 lub
rozporzadzeniu (UE) 2016/426 — dokumenty potwierdzajace speinienie tych
wymagan oraz warunkow, o ktorych mowa w art. 28 ust. 3;

2)  w pozostatych przypadkach — dokumenty potwierdzajace spelnienie warunkow,
o ktorych mowa w art. 28 ust. 11 3.

5. W przypadku stwierdzenia naruszenia warunkoéw, o ktorych mowa w art. 28
ust. 1 lub 3, lub niewypelniania obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 30, art. 32-34,
wlasciwy minister, w zaleznosci od charakteru iznaczenia naruszenia, w drodze
decyzji administracyjnej, zawiesza autoryzacje, ogranicza jej zakres lub cofa
autoryzacje. Ograniczenie zakresu, zawieszenie lub cofnigcie akredytacji stanowigce;j
podstawe autoryzacji skutkuje odpowiednio ograniczeniem zakresu, zawieszeniem lub
cofnigciem autoryzacji. W razie zaprzestania speiniania przez notyfikowang jednostke
oceniajaca zgodnos¢ wymagan lub niedopelniania przez nig obowigzkéw okreslonych
w rozporzadzeniu (UE) 2016/424, rozporzadzeniu (UE) 2016/425 lub rozporzadzeniu
(UE) 2016/426 zdanie pierwsze i drugie stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 28. 1. Autoryzacja jest udzielana jednostce oceniajacej zgodnos¢, ktora
spelnia nastgpujace warunki:
1) jest osobg prawng albo jednostka organizacyjng nieposiadajaca osobowosci

prawnej;
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2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

jest, w tym jej kierownictwo 1 pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan
zwigzanych z oceng zgodno$ci, niezalezna i bezstronna, rowniez finansowo,
w stosunku do podmiotu lub wyrobu, ktéry ocenia, w szczego6lnos$ci nie angazuje
si¢ w zadng dzialalno$¢, ktora moze zagrozi¢ jej niezaleznosci lub rzetelnosci,
w tym projektowanie, produkcje, wprowadzanie do obrotu, instalowanie,
uzytkowanie lub konserwacj¢ ocenianych wyrobow, a takze ustugi doradcze;
posiada srodki niezbedne do odpowiedniego wykonywania zadan technicznych
1 administracyjnych zwigzanych z dziatalnoscig w zakresie oceny zgodnos$ci oraz
posiada dostep do wszelkich niezb¢dnych urzadzen lub obiektow;

dysponuje personelem o odpowiednim wyksztatceniu, wiedzy i doswiadczeniu
w zakresie przeprowadzanej oceny zgodnosci;

posiada ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilne] w wysokosci odpowiedniej
dla ryzyka zwigzanego z prowadzong dzialalnos$cia;

jej  kierownictwo ipracownicy przestrzegaja tajemnicy zawodowej
w odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych podczas wykonywanych
zadan;

bierze wudziat w dziatalno$ci normalizacyjnej 1w dziatalnosci  grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powotlanej na podstawie odpowiedniego
prawodawstwa unijnego lub zapewnia informowanie o tej dziatalnosci swoich
pracownikow, traktujac dokumenty i decyzje opracowywane w wyniku prac
grupy koordynujacej jednostki notyfikowane jako ogolne wytyczne;

spetnia dodatkowe warunki okreslone w bezposrednio stosowanym unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne
prawodawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie
art. 12;

dysponuje przejrzystymi i powtarzalnymi procedurami oraz opisami procedur,
zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ ocen¢ zgodnos$ci, procedurami, dzigki
ktérym mozliwe jest odroznienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od
wszelkiej innej dzialalno$ci, atakze procedurami stuzacymi prowadzeniu
dziatalnosci przy uwzglednieniu wielkosci, sektora, struktury przedsigbiorstw,
stopnia ztozonosci technologii wytwarzania wyrobu oraz masowego lub seryj-

nego charakteru procesu produkcyjnego.
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2. Domniemywa si¢, ze jednostka oceniajagca zgodno$¢ speinia warunki
okreslone w ust. 1, jezeli spelnia w odpowiadajacym im zakresie warunki okreslone
w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich cze$ciach.

3. Autoryzacja jest udzielana pod warunkiem posiadania akredytacjii w zakresie
odpowiadajagcym posiadanej akredytacji. Warunek ten nie dotyczy jednostek
administracji rzadowej wykonujacych w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynnos$ci
zwigzane z prawng kontrolg metrologiczng przyrzadéw pomiarowych na podstawie

ustawy z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U. z 2021 r. poz. 2068).

Art. 29. 1. Notyfikacji autoryzowanych jednostek oceniajacych zgodnos$c
dokonuje wtasciwy minister.

2. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze prowadzi¢ dziatalnos$¢, w zaleznosci od
charakteru notyfikacji, jednostki notyfikowanej lub uznanej organizacji strony
trzeciej, pod warunkiem ze Komisja Europejska i pozostate panstwa cztonkowskie nie
zglosily zastrzezen w terminie 14 dni od notyfikacji, a w terminie 2 miesi¢gcy od
notyfikacji w przypadku jednostek, ktore nie posiadajg akredytacji.

3. Wiasciwy minister, po uplywie 14 dni od notyfikacji, a w przypadku jednostek,
ktére nie posiadaja akredytacji — po uptywie 2 miesigcy, informuje niezwlocznie
jednostke oceniajaca zgodno$¢ o zastrzezeniach lub ich braku. W przypadku
zgloszenia zastrzezen jednostka oceniajaca zgodno$¢ moze prowadzi¢ dziatalnosé, w
zalezno$ci od charakteru notyfikacji, jednostki notyfikowanej lub uznanej organizacji
strony trzeciej, po jej uwidocznieniu w wykazie jednostek notyfikowanych lub
uznanych organizacji strony trzeciej publikowanym przez Komisj¢ Europejska.

4. W przypadku gdy jednostce notyfikowanej lub uznanej organizacji strony
trzeciej autoryzacja zostata zawieszona, jej zakres zostal ograniczony lub autoryzacja
zostala cofnigta, wlasciwy minister odpowiednio zawiesza notyfikacje, ogranicza jej
zakres lub cofa notyfikacje i o podjetej decyzji niezwlocznie informuje Komisje
Europejska oraz panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;.

5. W przypadku zaprzestania dziatalnosci przez jednostke notyfikowanag lub
uznang organizacj¢ strony trzeciej, atakze ograniczenia zakresu, zawieszenia lub
cofnigcia notyfikacji takiej jednostce, wtasciwy minister podejmuje dzialania w celu
zapewnienia, aby realizowane przez t¢ jednostke zadania z zakresu oceny zgodnosci
zostaly przejete przez inng jednostke notyfikowang lub uznang organizacj¢ strony
trzeciej lub zeby organy nadzoru rynku, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2 1 3, miaty

dostep do informacji i dokumentéw zwigzanych z realizacja tych zadan.
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Art. 30. 1. Jednostki notyfikowane 1 uznane organizacje strony trzeciej
przeprowadzaja ocene zgodnosci odpowiednio wedtug procedur oceny zgodnosci lub
zgodnie z zadaniami okreSlonymi w bezposrednio stosowanym unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne

prawodawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12.

2. Jednostki notyfikowane 1 uznane organizacje strony trzeciej przeprowadzaja
ocen¢ zgodno$ci z zachowaniem proporcjonalno$ci obcigzen administracyjnych i
finansowych dla podmiotow gospodarczych oraz prywatnych importerow do sektora
dziatalno$ci tych podmiotdw, ich wielkosci i1 struktury, stopnia ztozonosci technologii
wykorzystywanych przy produkcji oraz charakteru procesu produkcyjnego,
przestrzegajac przy tym odpowiedniego rygoryzmu i zachowujac poziom ochrony
wymaganych dla zgodno$ci wyrobu z wymaganiami.

3. W przypadkach okre§lonych w przepisach szczegolnych, po przeprowadzeniu
oceny zgodno$ci, za oznakowaniem CE idodatkowym oznakowaniem
metrologicznym podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra
uczestniczyla w ocenie zgodnosci.

4. Numer identyfikacyjny, o ktérym mowa w ust.3, umieszcza jednostka
notyfikowana albo — zgodnie ze wskazoéwkami tej jednostki — producent albo jego

upowazniony przedstawiciel lub instalator.

Art. 31. 1. Jezeli podczas przeprowadzania oceny zgodnosci jednostka
notyfikowana stwierdza, ze producent nie speilnia wymagan okreslonych
w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub
w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w tym
w przepisach wydanych na podstawie art. 12, wzywa ona producenta do podjgcia
srodkow naprawczych inie wydaje mu certyfikatu. W razie niepodjgcia srodkéw
naprawczych lub jezeli $rodki te nie przynoszag wymaganych skutkow, jednostka
notyfikowana odmawia wydania certyfikatu.

2. Jezeli po wydaniu certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdza, ze wyrdb
przestal spelnia¢ wymagania, cofa albo zawiesza wydany certyfikat i1 wzywa
producenta do podjecia Srodkow naprawczych. W razie niepodjecia S$rodkow
naprawczych, lub jezeli §rodki te nie przynosza wymaganych skutkéw, jednostka

notyfikowana ogranicza albo cofa wydany certyfikat.

Art. 32. 1. Od rozstrzygnigc¢, o ktorych mowa w art. 31, przystuguje odwotanie.
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2. Jednostki notyfikowane i1 uznane organizacje strony trzeciej okreslajg i
udostepniajg zainteresowanym podmiotom procedurg postepowania z odwotaniami.

3. Odwotanie sktada si¢ w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia rozstrzygnigcia.
Jednostka notyfikowana lub uznana organizacja strony trzeciej mogg okresli¢ dluzszy
termin na zlozenie odwotania.

4. Odwotanie rozpatruja osoby, ktore nie braly udzialu w podejmowaniu

rozstrzygnigcia, ktérego odwolanie dotyczy.

Art. 33. 1. Jednostka notyfikowana lub uznana organizacja strony trzeciej moze
powierzy¢ wykonanie okreslonych czynnosci zwigzanych z oceng zgodnos$ci innemu
podmiotowi, ktory spelnia warunki okreslone w art. 28 ust. 1. W takim przypadku
powierzajaca wykonywanie czynnosci jednostka notyfikowana lub uznana organizacja
strony trzeciej informuje wlasciwego ministra o powierzeniu tych czynnosci.
Powierzajaca wykonywanie czynnosci jednostka notyfikowana Ilub uznana
organizacja strony trzeciej zachowuje zdolno$¢ do samodzielnej realizacji jej zadan

zwigzanych z oceng zgodnosci.

2. Powierzajaca wykonywanie czynno$ci jednostka notyfikowana lub uznana
organizacja strony trzeciej ponosi petng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane
przez podmioty, ktérym powierzono wykonanie okreslonych czynnos$ci zgodnie z ust.
1, niezaleznie od tego, gdzie maja one siedzibg.

3. Wykonywanie czynno$ci moze by¢ powierzane podmiotom, o ktéorych mowa
w ust. 1, wylacznie za zgoda podmiotu zlecajacego oceng zgodnosci.

4. Powierzajagca wykonywanie czynnosci jednostka notyfikowana lub uznana
organizacja strony trzeciej jest obowigzana przechowywac i1 udostgpnia¢ na zadanie
wlasciwego ministra dokumenty potwierdzajace spetnianie przez podmioty, ktérym
powierzono wykonanie okre§lonych czynnosci zgodnie z ust. 1, warunkow
okreslonych w art. 28 ust. 1 oraz dokumenty dotyczace prac wykonanych przez te

podmioty.

Art. 34. 1. Jednostki notyfikowane i uznane organizacje strony trzeciej

niezwlocznie informujg wlasciwego ministra:

1) o odmowie wydania, ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnigciu
certyfikatéw, jak rowniez o wyrobach, ktorych dotycza;

2) o okolicznosciach, ktére moga mie¢ negatywny wptyw na spetnianie warunkow,
o ktorych mowa w art. 28;
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3) o zadaniu informacji na temat dziatalno$ci w zakresie oceny zgodnosci, ktore

otrzymaly od organ6w nadzoru rynku, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2 1 3;

4) na jego zadanie, o realizowanych przez nie dziataniach zwigzanych

z przeprowadzaniem oceny zgodnosci w zakresie posiadanej notyfikacji oraz

o innych realizowanych zadaniach, w tym o dziatalnos$ci transgraniczne;.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostatym jednostkom notyfikowanym
prowadzacym dzialalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci w stosunku do takich samych
rodzajow wyrobow informacje na temat przyczyn negatywnych wynikow oceny
zgodnosci, a na zadanie, rowniez o okolicznosciach, ktére zdecydowaly o wyniku
pozytywnym oceny zgodnosci. W przypadku gdy ocena zgodno$ci polega na
czynno$ciach, w zakresie ktorych autoryzowane sg uznane organizacje strony trzecie;j,
informacje przekazuje si¢ rOwniez pomi¢dzy uznanymi organizacjami strony trzeciej
oraz pomigdzy jednostkami notyfikowanymi a uznanymi organizacjami strony

trzecie;j.

Art. 35. 1. Wlasciwy minister sprawuje nadzor nad dziatalno$cig jednostek
notyfikowanych i uznanych organizacji strony trzeciej. Nadzor nad dziatalno$cia
jednostek notyfikowanych i uznanych organizacji strony trzeciej obejmuje réwniez
czynno$ci zwigzane z oceng zgodnosci powierzane do wykonania podmiotom zgodnie
z art. 33.

2. Wlasciwy minister moze powierzy¢ Polskiemu Centrum Akredytacji niektore
zadania z zakresu nadzoru, w uzgodnieniu z Dyrektorem Polskiego Centrum
Akredytacji.

3. Wiasciwy minister zapewnia poufno$¢ informacji, ktére otrzymuje od

jednostek notyfikowanych i uznanych organizacji strony trzecie;.

Art. 36. 1. Wilasciwy minister jest uprawniony do kontroli jednostek
notyfikowanych 1 uznanych organizacji strony trzecie;j.
2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego
przez wlasciwego ministra, ktore zawiera:
1) imie 1 nazwisko osoby dokonujacej kontroli;
2) nazwe¢ kontrolowanej jednostki notyfikowanej lub uznanej organizacji strony
trzeciej;

3) zakres kontroli.
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3. Osoby upowaznione przez wilasciwego ministra do dokonania kontroli sg
uprawnione do:

1) wstgpu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu kontrolowanej jednostki
notyfikowanej lub uznanej organizacji strony trzeciej w dniach i1 godzinach ich
pracy;

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania dokumentéw zwigzanych
z dzialalno$cig 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;j.
5. Z przeprowadzonej  kontroli  sporzadza si¢  protokol 1 przedstawia

kontrolowanemu.

Art. 37. 1. Akredytowana jednostka wlasna stanowi oddzielna 1 wyraznie
wyodrebniong cze$¢ podmiotu  gospodarczego inie jest zaangazowana
w projektowanie, produkcje¢, dostawe, instalacjg, uzytkowanie lub konserwacje
ocenianych przez nig wyrobow.

2. Akredytowana jednostka wtasna speinia nastepujace wymagania:

1) jest akredytowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

2) jednostka 1ijej pracownicy posiadaja wyznaczone miejsce Ww strukturze
organizacyjnej w ramach organizacji macierzystej;

3) jednostka posluguje si¢ takimi metodami sprawozdawczosci w ramach
organizacji macierzystej, ktore zapewniaja jej bezstronno$¢ idowodza tej
bezstronnosci wobec krajowej jednostki akredytujace;;

4) jednostka 1jej pracownicy nie odpowiadaja za projektowanie, produkcje,
dostawe, instalacje, obstuge lub konserwacje ocenianych przez nich wyrobow
oraz nie angazuja si¢ w zadng dziatalnos¢, ktéra mogtaby uchybia¢ niezaleznosci
ich opinii oraz rzetelnos$ci oceny;

5) $wiadczy ushugi wylacznie na rzecz podmiotu gospodarczego, do ktérego
przynalezy.

3. Akredytowane jednostki wlasne nie podlegaja notyfikacji, natomiast na
zadanie informacja o ich akredytacji jest przekazywana wlasciwemu ministrowi przez

podmiot gospodarczy lub Polskiemu Centrum Akredytacji.
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Rozdziat 6
Polskie Centrum Akredytacji

Art. 38. 1. Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej ,,Centrum”, jest krajowa
jednostka akredytujaca.

2. Centrum jest panstwowa osobg prawna.

3. Nadzoér nad Centrum sprawuje minister wlasciwy do spraw gospodarki, zwany
dalej ,,Ministrem”.

4. Centrum dziata na podstawie ustawy oraz statutu.

5. Minister, w drodze =zarzadzenia, nadaje Centrum statut, okreslajac
w szczegblnosci strukturg organizacyjng Centrum.

6. Centrum jest uprawnione do uzywania wizerunku orta ustalonego dla godta

Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 39. 1. Do zakresu dziatania Centrum nalezy:

1) akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢;

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajagcymi zgodnos¢,
w zakresie spelniania przez nie wymagan, o ktorych mowa w art. 22 ust. 4
1 art. 24 ust. 3;

3) prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnosc¢;

4) prowadzenie dziatan popularyzujacych i promujacych zagadnienia akredytacji,
w tym organizowanie szkolen i prowadzenie dziatalno$ci wydawniczej, przy
czym dzialania te nie mogg mie¢ charakteru komercyjnych ustug doradczych;

5) wspotpraca migdzynarodowa w zakresie akredytacji, w szczegdlnosci w ramach
cztonkostwa w jednostce, o ktorej mowa w art. 14 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. Centrum moze =zawiera¢ z zagranicznymi jednostkami akredytujgcymi
porozumienia o wzajemnym uznawaniu kompetencji akredytowanych jednostek

oceniajacych zgodnos$¢.

Art. 40. Organami Centrum s3:
1) Dyrektor Centrum, zwany dalej ,,.Dyrektorem”;

2) Rada do Spraw Akredytacji, zwana dalej ,,Radg”.

Art. 41. 1. Dyrektor jest powotywany przez Ministra. Kandydata na stanowisko

Dyrektora wytania si¢ w drodze konkursu przeprowadzonego przez Ministra.
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2. Minister ogtasza konkurs na stanowisko Dyrektora:

1) conajmniej na 6 tygodni przed uplywem kadencji Dyrektora;
2) niezwlocznie — w przypadku odwolania albo $mierci Dyrektora.

3. Minister powotuje, na wniosek Dyrektora, nie wigcej niz dwdch zastepcow
Dyrektora sposréd kandydatow wylonionych w drodze konkursu przeprowadzonego
przez Dyrektora.

4. Dyrektor oglasza konkurs na stanowisko zastepcy Dyrektora:

1) conajmniej na 6 tygodni przed uptywem kadencji zastepcy Dyrektora;
2) niezwtocznie — w przypadku odwotania albo $Smierci zast¢pcy Dyrektora.

5. Informacj¢ o ogloszonym konkursie Dyrektor przekazuje niezwlocznie
Ministrowi.

6. W przypadku niewytonienia w drodze konkursu kandydata na stanowisko
Dyrektora Minister przeprowadza nowy konkurs.

7. W przypadku niewylonienia w drodze konkursu kandydata na stanowisko
zastgpcy Dyrektora Dyrektor przeprowadza nowy konkurs.

8. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia,
regulaminy konkursoéw na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 11 3, sposéb wytaniania
komisji konkursowej, sposob publikacji informacji o konkursie oraz dokumentowania
spelniania wymagan dotyczacych doswiadczenia 1kwalifikacji zawodowych
kandydatow, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci i rzetelnosci

procedury konkursowe;.

Art. 42. 1. Kandydatem na stanowisko Dyrektora moze by¢ osoba, ktora:

1) korzysta z petni praw publicznych;

2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

3) posiada tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny;

4) posiada znajomos$¢ jezyka angielskiego w stopniu umozliwiajagcym swobodne
porozumiewanie si¢;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada doswiadczenie w kierowaniu zespotami pracowniczymi;

7) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w wykonywaniu pracy zwigzanej
z przeprowadzaniem oceny zgodnosci.

2. Do kandydatow na stanowiska zastgpcow Dyrektora stosuje si¢ przepisy ust. 1.
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Art. 43. 1. Kadencja Dyrektora 1zastgpcow Dyrektora trwa 4 lata,
z uwzglednieniem art. 45 ust. 3.

2. Dyrektor i jego zastepcy petnig obowiazki do dnia powolania nastgpcow.

Art. 44. Powolanie, o ktorym mowa w art. 41 ust. 1 13, stanowi nawigzanie
stosunku pracy na podstawie powotania w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z2020 r. poz. 1320 oraz z 2021 r.
poz. 1162).

Art. 45. 1. Minister odwotuje Dyrektora w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji;

2) utraty zdolnosci do petnienia obowigzkéw na skutek dlugotrwatej choroby,
trwajacej co najmniej 6 miesiecy;

3) zaprzestania spetniania ktoregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 42 ust. 1
pkt 112;

4)  dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami rzetelnosci 1 gospodarnosci;

5) niezatwierdzenia rocznego sprawozdania finansowego Centrum lub jego
nieprzedstawienia w terminie okreslonym w art. 47 ust. 5.
2. Minister odwotuje zastepce Dyrektora w przypadkach okreslonych w ust. 1

pkt 1-4.
3. W przypadku odwotania Dyrektora przed uptywem kadencji nowo powotany

Dyrektor moze przeprowadzi¢ konkurs na stanowiska zastepcow Dyrektora.

Art. 46. Minister ustala wysoko$¢ wynagrodzenia Dyrektora oraz zastepcow
Dyrektora zgodnie z przepisami ustawy z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu oséb

kierujacych niektorymi podmiotami prawnymi (Dz. U. z 2019 1. poz. 2136).

Art. 47. 1. Dyrektor kieruje dzialalnoscig Centrum, jest odpowiedzialny za
prawidlowe 1 sprawne realizowanie zadan Centrum 1 reprezentuje je na zewnatrz.

2. Dyrektor jest odpowiedzialny za gospodarke finansowa Centrum oraz za
zarzadzanie 1 gospodarowanie majatkiem Centrum.

3. Dyrektor jest uprawniony do samodzielnego dokonywania czynnoS$ci
prawnych w imieniu Centrum.

4. Dyrektor przygotowuje 1 przedstawia Ministrowi, po uzyskaniu pozytywnej
opinii Rady, do zatwierdzenia projekt rocznego planu finansowego Centrum i planu

finansowego w uktadzie zadaniowym na dany rok budzetowy oraz na 2 kolejne lata,
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z uwzglednieniem termindOw okreslanych przez ministra wlasciwego do spraw
finans6w publicznych dla przedlozenia materiatéw do projektu ustawy budzetowe;.

5. Dyrektor przygotowuje i przedstawia Ministrowi, po uzyskaniu pozytywnej
opinii Rady, do zatwierdzenia roczne sprawozdanie finansowe Centrum wraz ze
sprawozdaniem z badania sporzadzonym przez firme¢ audytorska, o ktérej mowa w art.
55, w terminie do dnia 31 marca kazdego roku.

6. Dyrektor przygotowuje i przedstawia Ministrowi, w terminie do dnia
31 marca kazdego roku, zatwierdzone przez Rade projekty rocznego planu dziatania
Centrum obejmujacego kwestie realizacji poszczegdlnych zadan Centrum oraz

rocznego sprawozdania z realizacji zadan Centrum.

Art. 48. 1. Do zadan Rady nalezy:
1) opiniowanie stanu i kierunkow rozwoju akredytacji;
2) opiniowanie dziatalno$ci merytorycznej Centrum,;
3) opiniowanie rocznych plandw i sprawozdan, o ktérych mowa w art. 47 ust. 41 5;
4) zatwierdzanie rocznych planéw i sprawozdan, o ktérych mowa w art. 47 ust. 6;
5) opiniowanie wnioskéw w sprawie podzialu zysku Centrum, o ktérych mowa
w art. 54 ust. 1;
6) wyrazanie opinii W sprawie powotania iodwotania czlonkéw Komitetu
Odwotawczego, o ktérym mowa w art. 57 ust. 1.
2. Rada w celu wykonania swoich zadan ma prawo wgladu do dokumentow
Centrum 1moze zada¢ niezbednych informacji od Dyrektora, z zastrzezeniem

dokumentow stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa.

Art. 49. 1. Cztonkéw Rady powotuje Minister spos$rod kandydatow zgtoszonych
przez organy i organizacje, o ktorych mowa w ust. 2.
2. Rada liczy nie wiecej niz 20 osob. W sktad Rady wchodza:
1) w liczbie zapewniajacej rownowage glosow w Radzie:
a) przedstawiciele organow administracji rzagdowe;j,
b) przedstawiciele organizacji reprezentujacych jednostki oceniajace
zgodnos¢,
c) przedstawiciele ogdlnopolskich organizacji konsumenckich, pracodawcow,
gospodarczych i naukowo-technicznych;
2) przedstawiciel Polskiego Komitetu Normalizacyjnego;

3) przedstawiciel Prezesa Gtownego Urzedu Miar.
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3. Kandydatem na cztonka Rady moze by¢ osoba, ktora:
1) korzysta z petni praw publicznych;
2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;
3) posiada wiedze iniezbgedne doswiadczenie w zakresie akredytacji i oceny
zgodnosci.
4. Kadencja Rady trwa 5 lat.
5. Ta sama osoba moze pehi¢ funkcje cztonka Rady nie dtuzej niz przez dwie
kadencje.
6. Minister odwotuje cztonka Rady w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) utraty zdolnosci do pelnienia obowigzkéw na skutek dtugotrwatej choroby,
trwajacej co najmniej 6 miesiecy;
3) niewypekiania lub nienalezytego wypetiania obowiazkow;
4)  zaprzestania spetniania ktoregokolwiek z wymagan okreslonych w ust. 3 pkt 1
12.
7. W przypadku odwotania lub $mierci cztonka Rady przed uptywem kadencji
Minister niezwlocznie powoluje na jego miejsce inng osob¢ do konca kadencii,

z zachowaniem zasady, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 50. 1. Pracami Rady kieruje przewodniczgcy wybierany przez Rade sposrod
jej cztonkow.

2. Przewodniczacy zwoluje posiedzenia Rady w miar¢ potrzeb, nie rzadziej
jednak niz raz na 3 miesiace.

3. Przewodniczacy zwotuje posiedzenia Rady z wlasnej inicjatywy, na wniosek
Ministra, Dyrektora lub co najmniej pieciu cztonkdéw Rady, nie p6zniej niz w terminie
4 tygodni od dnia otrzymania wniosku.

4. Rada podejmuje uchwaty bezwzgledng wigkszoscig gtosow w obecnosci co
najmniej potowy liczby cztonkéw Rady.

5.Rada moze powoltywa¢ komisje lub komitety techniczne wilasciwe do
opiniowania dziatalno$ci merytorycznej Centrum. W sktad komitetow technicznych
moga wchodzi¢ eksperci zewnetrzni.

6. Szczegdtowy tryb dziatania Rady, wyboru przewodniczacego oraz
powolywania 1 funkcjonowania komisji lub komitetow technicznych okresla

regulamin ustanowiony przez Rade.
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7. Zamiejscowi cztonkowie Rady otrzymujg zwrot kosztéw podrdzy na zasadach
okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia

26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Art. 51. 1. Centrum prowadzi samodzielng gospodarke finansow3.

2. Centrum prowadzi dziatalno$¢ nienastawiong na zysk.

3. Centrum finansuje inwestycje ze Srodkow wiasnych.

4. Przychodami Centrum s3:

1) przychody z prowadzonej dziatalnos$ci, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 pkt 1,214;
2) inne przychody.

5. Koszty dziatalnosci Centrum, w tym wynagrodzenia pracownikow, sa
pokrywane z przychodéw, o ktorych mowa w ust. 4.

6. Dyrektor Centrum okresli zasady wynagradzania pracownikow Centrum
zgodnie z art. 777 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

7. Za czynno$ci zwigzane z:

1) formalng oceng wniosku o akredytacje,

2)  oceng jednostki oceniajacej zgodnos¢ w procesie akredytacii,

3) wystawieniem certyfikatu akredytacji,

4) sprawowaniem nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajagcymi
zgodno$¢,

5) uczestnictwem w krajowym systemie akredytacji

— pobiera si¢ opflaty.

7a. Na wniosek jednostki oceniajacej zgodno$¢ Dyrektor Centrum moze
odroczy¢ lub roztozy¢ na raty optaty, o ktérych mowa w ust. 7.

8. Minister w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finanséw
publicznych okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania optat za czynnosci
zwigzane z akredytacjg jednostek oceniajagcych zgodno$¢ oraz maksymalne wysokos$ci
optat zuwzglednieniem okolicznosci, ze stawki tych oplat powinny zapewnié

pokrycie kosztow ich przeprowadzenia oraz zasady okreslonej w ust. 2.

Art. 52. 1. Podstawg gospodarki finansowej Centrum w okresie od dnia
1 stycznia do dnia zatwierdzenia przez Ministra rocznego planu finansowego Centrum

stanowi projekt tego planu pozytywnie zaopiniowany przez Radg.

2022-05-20



©Kancelaria Sejmu s. 35/64

2. Wrocznym planie finansowym Centrum moga by¢ dokonywane zmiany
przychodow i kosztéw po uzyskaniu zgody Ministra. O dokonanych zmianach nalezy

niezwlocznie powiadomi¢ ministra wlasciwego do spraw finans6w publicznych.

Art. 53. 1. Centrum tworzy nastepujace fundusze:
1) fundusz podstawowy;
2) fundusz z aktualizacji wyceny;
3) fundusz ptac;
4)  zaktadowy fundusz $wiadczen socjalnych;
5) zakladowy fundusz nagréd.
2. Zaktadowy fundusz nagrod stanowi 8,5% funduszu ptac.
3. Fundusz podstawowy moze zosta¢ zmniejszony o strat¢ netto Centrum

poniesiong w 2020 .

Art. 54. 1. Minister, na wniosek Dyrektora, pozytywnie zaopiniowany przez
Radg, dokonuje podzialu zatwierdzonego zysku Centrum.

2. Zysk Centrum moze by¢ przeznaczony na rozwdj Centrum w zakresie
dzialalnosci, o ktorej mowa wart.39 wust.1, oraz zwigkszenie funduszu

podstawowego.

Art. 55. 1. Roczne sprawozdanie finansowe Centrum podlega badaniu przez
firmg¢ audytorska.

2. Minister dokonuje wyboru firmy audytorskie;j.

Art. 56. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w art. 38 ust. 3, Minister:

1) sprawuje kontrole finansowa nad Centrum na zasadach i w trybie okreslonych
w przepisach o kontroli w administracji rzadowe;;

2) zatwierdza projekt rocznego planu finansowego Centrum;

3) wyraza zgode na zmian¢ planu finansowego Centrum;

4)  zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Centrum;

5) przyjmuje sprawozdanie z dziatalno$ci Centrum przedstawione przez Dyrektora;

6) dokonuje oceny dziatalnosci Centrum na podstawie sprawozdania, o ktorym

mowa w pkt 5.

Art.57.1. Przy Centrum dziala Komitet Odwolawczy, liczacy od 3 do
10 cztonkéw — ekspertow posiadajagcych odpowiednia wiedze i do$wiadczenie

w zakresie akredytacji.

2022-05-20



©Kancelaria Sejmu s. 36/64

2.Do zadan Komitetu Odwotawczego nalezy rozpatrywanie odwotan
w sprawach odmowy udzielenia, zawieszenia, cofnigcia lub ograniczenia zakresu
akredytacji.

3. Minister, po =zasig¢gnigciu opinii Rady, powotuje iodwoluje czionkow
Komitetu Odwotawczego.

4. Cztonkostwa w Komitecie Odwolawczym nie mozna taczy¢ z cztonkostwem
w Radzie.

5. Organizacj¢ 1tryb pracy Komitetu Odwolawczego okresla regulamin
uchwalony przez ten komitet.

6. Obstuge organizacyjng i finansowg Komitetu Odwolawczego zapewnia

Centrum.
Rozdziat 7
System nadzoru rynku
Oddziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 58. 1. System nadzoru rynku tworzg organy wymienione w ust. 2 i 3, zwane
dalej ,,organami nadzoru rynku”, oraz organy celne.

2. Kontrolg spelniania przez wyroby wymagan, kontrole w zakresie stwarzania
przez wyroby zagrozenia lub kontrolg¢ w zakresie niezgodnos$ci formalnych prowadza:
1) wojewodzcey inspektorzy Inspekcji Handlowej;

2) inspektorzy pracy;

3) Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;

4)  Prezes Urzedu Transportu Kolejowego;

5) organy nadzoru budowlanego;

6) Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

7)  dyrektorzy urzedow morskich;

8) wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego;
9) dyrektorzy okregowych urzedéw miar.

3. Postgpowania, o ktorych mowa w art. 76 ust. 1 1 la oraz art. 85 ust. 1,
prowadza:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, zwany dalej ,,Prezesem

UOKIiK”;
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2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)
9)

okregowi inspektorzy pracy;

Prezes Urz¢du Komunikacji Elektronicznej;
Prezes Urzedu Transportu Kolejowego;

organy nadzoru budowlanego;

Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;
dyrektorzy urzedéw morskich;

wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego;

Prezes Gtéwnego Urzedu Miar.

Art. 59. 1. Prezes UOKIK jest takze organem monitorujacym funkcjonowanie

systemu nadzoru rynku.

)

2)

3)

4)

5)

2. Do zadan Prezesa UOKIiK nalezy:

wspotpraca z innymi krajowymi organami nadzoru rynku, organami nadzoru
rynku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze z organami celnymi;
uczestnictwo w pracach organdéw Rady Unii Europejskiej 1 Komisji Europejskie;,
unijnych grup do spraw wspdlpracy administracyjnej oraz w forach
migdzynarodowych w zakresie systemu nadzoru rynku;

przekazywanie innym krajowym organom nadzoru rynku, Komisji Europejskie;j
oraz organom nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze organom celnym
informacji wskazujacych, ze wyréb wprowadzony do obrotu nie spehia
wymagan lub stwarza zagrozenie, lub stwierdzono niezgodno$ci formalne, oraz
o podjetych dziataniach;

podawanie do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej
informacji o krajowych organach nadzoru rynku i ich kompetencjach;
sporzadzanie 1 aktualizacja okresowych planéw i sprawozdan dotyczacych
funkcjonowania krajowego systemu nadzoru rynku oraz podawanie ich do
publicznej wiadomos$ci, atakze ich przekazywanie Komisji Europejskiej,
panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej i panstwom cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Do zadan organéw nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, nalezy:
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1)

2)

3)

4)

przeprowadzanie kontroli, w tym na wniosek Prezesa UOKIK, i informowanie
o0 jej wynikach;

informowanie Prezesa UOKIiK, na jego wniosek, o dziataniach podjetych
w zakresie nadzoru rynku;

wspotpraca z Prezesem UOKIK, innymi krajowymi organami nadzoru rynku
oraz organami nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze organami
celnymi;

wydawanie dla organow celnych opinii o spelnianiu przez wyroby wymagan lub
w zakresie niezgodnosci formalnych.

4. Do zadan organow nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 58 ust. 3 pkt 2-9,

nalezy:

)

2)

3)

niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii decyzji ostatecznych,
o ktoérych mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85 ust. 4;

wspotpraca z Prezesem UOKIK, innymi krajowymi organami nadzoru rynku
oraz organami nadzoru rynku panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, atakze organami
celnymi;

uczestnictwo w pracach unijnych grup do spraw wspotpracy administracyjnej
oraz w forach migdzynarodowych w zakresie systemu nadzoru rynku.

5. Okresowe plany kontroli oraz roczne sprawozdania z przeprowadzonych

kontroli i podjetych dziatan sg sporzadzane i przekazywane Prezesowi UOKIiK przez:

1)
2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)

Gtownego Inspektora Pracy;

Prezesa Urzedu Komunikacji Elektroniczne;;
Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego;
Glownego Inspektora Nadzoru Budowlanego;
Prezesa Wyzszego Urzedu Gorniczego;
dyrektorow urzedow morskich;

Glownego Inspektora Transportu Drogowego;
Prezesa Gtownego Urzedu Miar.

6. Prezes UOKIiK moze zgtasza¢ uwagi do planéw, o ktérych mowa w ust. 5.
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Art. 59a. 1. Prezes UOKIiK pelni role jednolitego urzedu tacznikowego,
o ktorym mowa w art. 10 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnoS$ci
produktéw oraz zmieniajacego dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz. Urz. UE L 169 z 25.06.2019, str. 1).

2. Prezes UOKIK sporzadza krajowa strategi¢ nadzoru rynku, o ktorej mowa
w art. 13 rozporzadzenia, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Prezes UOKIiK sporzadza podsumowanie krajowej strategii nadzoru rynku
1 publikuje je na stronie internetowej urzedu, ktory go obstuguje.

4. Na wniosek Prezesa UOKiK organy nadzoru rynku przekazuja informacje

niezbedne do sporzadzenia krajowej strategii nadzoru rynku.

Art. 60. 1. Prezes UOKiK moze wystgpi¢ do organdow nadzoru rynku
z wnioskami dotyczacymi realizacji ich zadan w ramach systemu nadzoru rynku.

2. Na wniosek organdw nadzoru rynku organy celne udostepniaja dane dotyczace
podmiotéw dokonujacych przywozu wyroboéw z panstw trzecich, w tym informacje
objete tajemnicg celng, w zakresie niezbednym do prowadzenia przez organy nadzoru
rynku kontroli oraz postepowan, o ktorych mowa w art. 76 ust. 1 i 1a oraz art. 85 ust.

1.

Art. 61. 1. Prezes UOKIK prowadzi rejestr wyrobéw niezgodnych
z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie, zwany dalej ,,rejestrem”.

2. W rejestrze sa gromadzone w szczegolnosci:
1) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu,
2) informacje o:

a) rodzaju i zakresie niezgodno$ci wyrobu z wymaganiami, zagrozeniu, jakie

moze stwarza¢, oraz o stwierdzonych niezgodnosciach formalnych,

b) s$rodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu.

3. Prezes UOKIiK dokonuje wpisow do rejestru w przypadku wydania decyzji
ostatecznych, o ktérych mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85 ust. 4.

4. Prezes UOKIK, na wniosek organu nadzoru rynku lub z urzedu, usuwa wpis z
rejestru, w przypadku gdy:
1) strona postepowania, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lub la lub art. 85 ust. 1,

wykaze, ze wykonata decyzje ostateczng, o ktorej mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85
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ust. 4; wpis usuwa si¢ nie wczesniej niz po uptywie 3 miesigcy od dnia

przedstawienia odpowiednich informacji,

2) podmiot gospodarczy, bedacy strong postgpowania, o ktérym mowa w art. 76 ust.
1 lub 1alub art. 85 ust. 1, zaprzestal prowadzenia dziatalnosci gospodarczej; wpis
usuwa si¢ nie wezesniej niz po uptywie 24 miesiecy od dnia jego dokonania.

5. Informacje zawarte w rejestrze s3 publicznie dostepne.

6. Prezes UOKiK moze w kazdym czasie poda¢ do publicznej wiadomosci
informacje zawarte w rejestrze.

7. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdétowy sposob
prowadzenia rejestru oraz szczegdtowy zakres wprowadzanych danych, majac na
wzgledzie zapewnienie opinii publicznej dostgpu do informacji o wyrobach wpro-
wadzanych na rynek polski, ktore nie spetnity wymagan lub stwarzajg zagrozenie, oraz

o stwierdzonych niezgodnosciach formalnych.

Art. 62. 1. Organy nadzoru rynku wprowadzaja do systemu informacyjnego i
komunikacyjnego do celow nadzoru rynku prowadzonego przez Komisj¢ Europejska
dane identyfikujace wyroby niezgodne z wymaganiami lub stwarzajgce zagrozenie,
rodzaj stwierdzonych niezgodno$ci lub opis zagrozen, w tym wyniki badan
laboratoryjnych lub organoleptycznych, informacje o stwierdzonych niezgodnosciach
formalnych, dane identyfikujace podmioty gospodarcze uczestniczace w obrocie
wyrobami oraz informacje o zastosowanych $rodkach administracyjnych wraz z ich
uzasadnieniem.

2. W przypadku zastrzezen co do zasadnos$ci przyjetych przez inne panstwo
cztonkowskie  $rodkéw  administracyjnych, o ktorych informacje zostaly
wprowadzone do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes UOKiK, na wniosek wtas-
ciwego organu nadzoru rynku, moze wyrazi¢ sprzeciw wobec tych srodkow, jezeli jest

to uzasadnione realizacja celow, o ktérych mowa w art. 2.

Art. 63. 1. Do kontroli w zakresie nieuregulowanym w niniejszej ustawie stosuje
si¢ przepisy dotyczace dziatania organéw nadzoru rynku oraz przepisy rozdzialu 5
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 162 1
2105).

2. W przypadku, o ktorym mowa w art. 74 ust. 2, art. 75 ust. 1, art. 86 ust. 2 i art.
87 ust. 8, oraz do postepowan, o ktorych mowa w art. 76 ust. 1 1 1a, art. 85 ust. 1 1 art.

87 ust. 3, w zakresie nieuregulowanym w niniejszej ustawie, stosuje si¢ odpowiednio
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przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. 22021 r. poz. 735, 1491 1 2052).

3.Do ponoszenia optat, o ktorych mowa wart. 74 1iart. 86, w zakresie
nieuregulowanym stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2021 1. poz. 1540, 1598, 2076 i
2105), z wylaczeniem przepisoOw dotyczacych odsetek za zwloke, oraz przepisy o

postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
Oddziat 2
Kontrola w systemie nadzoru rynku

Art. 64. 1. Organy nadzoru rynku prowadza kontrole spetniania przez wyroby
wymagan, kontrole w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia oraz kontrole w
zakresie niezgodnos$ci formalnych, zwane dalej ,,kontrolg”, z urzedu lub na wniosek
Prezesa UOKIiK.

2. Organy nadzoru rynku przeprowadzaja kontrole u podmiotéw gospodarczych
oraz przedsigbiorcow bedacych uzytkownikami wyrobow, zwanych dalej
,kontrolowanymi”.

3. Za zgoda organu nadzoru rynku w kontroli moze uczestniczy¢ rdéwniez
pracownik upowazniony przez Prezesa UOKIK, do czynno$ci ktorego stosuje si¢
przepisy dotyczace osoby kontrolujace;.

4. W kontroli prowadzonej przez organ nadzoru rynku moze uczestniczy¢
przedstawiciel wilasciwego organu nadzoru rynku panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do

czynnosci ktorego stosuje si¢ przepisy dotyczace osoby kontrolujace;j.

Art. 65. Jednostki notyfikowane wspotpracujg z organami nadzoru rynku w celu

ustalenia, czy wyrob spetnia wymagania lub stwarza zagrozenie.

Art. 66. Kontrolowany oraz inne podmioty posiadajace dowody lub informacje
niezbedne do ustalenia, czy wystepuja niezgodnosci formalne lub czy wyréb spetnia
wymagania lub stwarza zagrozenie, sg obowigzani do przekazania tych dowodow i
udzielania informacji na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku prowadzacego

kontrolg.
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Art. 67. 1. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktorych mowa w art. 66, nie
udziela informacji lub nie wspodtpracujag w toku kontroli, ustalen dokonuje si¢ na
podstawie dowodoéw, danych lub informacji dostgpnych organowi nadzoru rynku
prowadzacemu kontrole.

2. Kontrolowanego lub podmioty, o ktérych mowa w art. 66, informuje si¢

o skutkach dziatan okreslonych w ust. 1.

Art. 68. 1. Uzyskane w toku kontroli lub prowadzonych postgpowan, o ktérych
mowa w art. 76 ust. 1 1 la oraz art. 85 ust. 1, informacje, w tym objete tajemnica
przedsigbiorstwa, i dowody podlegaja ujawnieniu, jezeli jest to niezb¢dne ze wzgledu
na konieczno$¢ usunigcia zagrozen zwigzanych z wyrobem.

2. Organ nadzoru rynku moze ujawni¢ informacje, w tym objete tajemnica
przedsigbiorstwa, oraz dowody uzyskane w toku kontroli lub prowadzonych
postepowan, o ktorych mowa w art. 76 ust. 1 i la oraz art. 85 ust. 1, w zakresie

niezb¢dnym do wyjasnienia podjetych w postepowaniu rozstrzygniec.

Art. 69. 1. W toku kontroli osoba kontrolujaca, w zakresie objetym kontrolg, ma
prawo w szczegolnosci:

1) Zada¢ udostgpnienia wszelkiego rodzaju dokumentéw i no$nikow informacji
zwiazanych z przedmiotem kontroli, a takze sporzadzania z nich kopii i notatek;
zgodno$¢ kopii z oryginatem dokumentu potwierdza kontrolowany lub osoba
przez niego upowazniona;

2) dokonywac ogledzin terenow, obiektow, pomieszczen, wyrobow, Srodkow
transportu i1 innych rzeczy;

3) legitymowac osoby w celu stwierdzenia ich tozsamosci;

4)  7zadac udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien;

5) przestuchiwac¢ osoby w charakterze strony lub swiadka;

6) zasiggac opinii biegtych;

7) zabezpiecza¢ dowody i wyroby;

8) pobiera¢ nieodptatnie probki wyrobow do badan;

9) gromadzi¢ inne niezbedne dowody.

2. Jezeli dokumenty, o ktéorych mowa wust. 1 pkt 1, sporzadzono w jezyku
obcym, osoba kontrolujagca moze zada¢, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia

kontroli, thamaczenia tych dokumentdéw na jezyk polski.
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3. Osoba kontrolujaca jest uprawniona do wstepu oraz poruszania si¢ na terenie,
w obiektach i1 pomieszczeniach kontrolowanego za okazaniem legitymacji stuzbowe;j
oraz upowaznienia do przeprowadzenia kontroli.

4. Osoba kontrolujagca podlega przepisom bezpieczenstwa 1 higieny pracy

obowigzujgcym w jednostce kontrolowane;.

Art. 70. 1. Kontrolg przeprowadza si¢ w obecno$ci kontrolowanego lub osoby

przez niego upowaznione;.

2. Kontrolowany lub osoba przez niego upowazniona sg obowigzani umozliwi¢
organowi nadzoru rynku przeprowadzenie kontroli, w szczegolnosci dokonanie
czynnos$ci kontrolnych, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1-3.

3. Kontrolowany lub osoba przez niego upowazniona sg obowigzani, w zakresie
objetym kontrola, do:

1) udzielania wszelkich informacji lub wyjasnien;

2) sporzadzania we wilasnym zakresie i udostgpniania kopii dokumentéw, w tym
wydrukow danych posiadanych w postaci elektronicznej, wskazanych przez
osobe kontrolujaca;

3) zapewniania wydzielonych miejsc do przechowywania dowodow i wyrobow.

Art. 71. Podmiot gospodarczy bedacy w posiadaniu wyrobow lub dokumentow
objetych zakresem kontroli przeprowadzanej u innego podmiotu gospodarczego lub
przedsiebiorcy bedacego uzytkownikiem wyrobu jest obowigzany, na zadanie organu
nadzoru rynku, do ich udostepnienia oraz umozliwienia pobrania probek wyrobow do

badan.

Art. 72. 1. W celu stwierdzenia, czy wyrdb spelnia wymagania lub stwarza
zagrozenie, organ nadzoru rynku moze podda¢ go badaniom lub zleci¢ ich
przeprowadzenie.

2. W celu poddania wyrobu badaniom, o ktorych mowa w ust. 1, organ nadzoru
rynku pobiera nieodptatnie probki wyrobu wilosciach niezbednych do
przeprowadzenia badan.

3. Réwnoczesnie z pobraniem probki wyrobu nalezy pobrac i zabezpieczy¢
dodatkowa probke w ilosci odpowiadajacej ilosci pobranej do badan, zwanej dalej
,»probka kontrolng”.

4. Kontrolowany jest obowigzany przechowywac probke kontrolng w warunkach

uniemozliwiajgcych zmiang jakosci lub cech charakterystycznych wyrobu, do czasu
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jej zwolnienia przez organ nadzoru rynku prowadzacy kontrole. W przypadku
wszczecia postepowania, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1, probke
zwalnia si¢ spod zabezpieczenia na wniosek organu nadzoru rynku prowadzacego
postepowanie.
5. Probki kontrolnej nie pobiera sie, jezeli:
1) pobranie probki byloby utrudnione ze wzgledu na warto$¢, rodzaj lub ilos§¢
wyrobu;
2) przechowanie probki w warunkach uniemozliwiajacych zmiang jakosci lub cech
charakterystycznych wyrobu jest niemozliwe.
6. Badanie probki kontrolnej odbywa si¢ na wniosek kontrolowanego lub organ

nadzoru rynku moze zbadac¢ ja z urzedu.

Art. 73. W przypadku zabezpieczenia dowoddw, wyrobow, pobrania probek,

dokonania ogledzin lub przeprowadzenia innych czynno$ci sporzadza si¢ protokot.

Art.74. 1. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb nie spelnia wymagan lub
stwarza zagrozenie, optaty zwigzane z badaniami ponosi podmiot gospodarczy, ktory
wprowadzil wyrob do obrotu lub oddat go do uzytku.

2. Optaty ustala organ nadzoru rynku, ktéry poniodst koszty badan, w formie
postanowienia, na ktore shuzy zazalenie.

3. Oplaty wustala si¢ na podstawie uzasadnionych kosztow poniesionych
w zwigzku z badaniami wyrobu.

4. Optaty stanowig dochod budzetu panstwa.

5. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb spelnia wymagania lub nie stwarza
zagrozenia, optaty zwigzane z badaniami ponosi Skarb Panstwa.

6. W przypadku, gdy koszty badan wyrobu ponidst organ celny, przepisy ust. 2—
5 stosuje si¢ odpowiednio, z tym, ze ustalenie optat przez organ celny nastepuje na
podstawie ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa, z wylaczeniem
przepisow dotyczacych odsetek za zwloke. Do optat stosuje si¢ przepisy

0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 75. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ nadzoru rynku, ktory ja
przeprowadzit, stwierdzi, ze wyrdb nie spetnia wymagan lub stwarza zagrozenie,
moze, w drodze decyzji, zakaza¢ udostepniania wyrobu na okres nie dluzszy niz

3 miesigce.
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2.0rgan nadzoru rynku informuje jednostke notyfikowana, ktora
przeprowadzata ocen¢ zgodnosci, o stwierdzeniu niespetniania wymagan lub
stwarzaniu zagrozenia przez wyrob.

3. W przypadku gdy w wyniku kontroli stwierdzono niezgodnosci formalne, a
nie stwierdzono, aby wyréb byt niezgodny z wymaganiami lub stwarzal zagrozenie,
organ nadzoru rynku wzywa podmiot gospodarczy do usunigcia niezgodnos$ci
formalnych oraz przedstawienia, w okreslonym terminie, dowodéw potwierdzajacych
ich usuniecie. Jezeli podmiot gospodarczy nie przedstawit dowoddéw na usunigcie
niezgodnos$ci formalnych, akta sprawy przekazuje si¢ w celu wszczecia postepowania,
o ktorym mowa w art. 76 ust. la.

4. W przypadku gdy w wyniku kontroli:

1) stwierdzono, ze wyrob nie spelnia wymagan — akta sprawy przekazuje si¢ w celu

wszczgcia postgpowania, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1;

2) stwierdzono, ze wyrdb spetnia wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie — akta

sprawy przekazuje si¢ w celu wszczgcia postgpowania, o ktérym mowa w art. 85

ust. 1.

5. W przypadku gdy w wyniku kontroli stwierdzono niezgodnos$ci formalne oraz
stwierdzono, ze wyrdb nie spelnia wymagan albo spetnia wymagania, a mimo to

stwarza zagrozenie, stosuje si¢ odpowiednio ust. 4.
Oddziat 3
Post¢gpowania administracyjne w systemie nadzoru rynku

Art. 76. 1. Postepowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do
uzytku wyrobow niezgodnych z wymaganiami wszczyna si¢ z urzedu w przypadku
stwierdzenia w toku kontroli, ze wyrdb nie spelnia wymagan albo nie speinia
wymagan 1 stwierdzono niezgodno$ci formalne. Organ nadzoru rynku moze wszczac¢
postepowanie rowniez wtedy, gdy z innych dostepnych informacji, w szczego6lnosci z
powiadomienia przekazanego przez organy panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, wynika, ze
wyrdb nie spetnia wymagan, a zostal wprowadzony do obrotu przez producenta lub
jego upowaznionego przedstawiciela albo importera, ktéry ma siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub zostat udostepniony na rynku przez dystrybutora, ktory

ma siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
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la. Postgpowanie w sprawie niezgodno$ci formalnych wszczyna si¢ z urzedu w
przypadku, w ktorym niezgodnos$ci formalne nie zostaty usunig¢te na wezwanie organu,
o ktorym mowa w art. 75 ust. 3.

2. Postgpowanie prowadzi si¢ nie dtuzej niz 3 miesigce.

Art. 77. Organ nadzoru rynku wcelu zbadania zasadno$ci wszczecia
postepowania lub w jego toku, moze w szczegdlnosci:
1) przeprowadzi¢ lub zleci¢ przeprowadzenie dodatkowej kontroli;
2) zwroci¢ si¢ do podmiotu gospodarczego o udzielenie dodatkowych informacji

lub wyjasnien dotyczacych wyrobu.

Art. 78. Organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze, w drodze
decyzji, przedtuzy¢ okres obowigzywania zakazu, o ktérym mowa w art. 75 ust. 1, do

czasu zakonczenia postepowania.

Art. 79. 1. Strong postgpowania jest wytgcznie podmiot gospodarczy, wobec
ktérego postepowanie zostalo wszczete.

2. Organizacja spoleczna moze wystepowaé z zadaniem dopuszczenia jej do
udzialu w postepowaniu na prawach strony tylko w przypadku, gdy osoba bedaca

strong postepowania jest cztonkiem tej organizacji.

Art. 80. 1. Dowodem z dokumentu w postepowaniu moze by¢ tylko oryginat
dokumentu lub jego kopia pos$wiadczona przez organ administracji publicznej,
notariusza, adwokata, radce prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego,
stron¢ postepowania lub osobg¢ przez nig upowazniona.

2. Jezeli dokument zostat sporzadzony w jezyku obcym, organ nadzoru rynku
prowadzacy postepowanie moze zazadaé takze przekazania thumaczenia na jezyk

polski tego dokumentu albo jego czesci, majacej stanowi¢ dowod w sprawie.

Art. 81. W przypadku gdy probka kontrolna nie zostata zbadana w toku kontroli,
organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze ja podda¢ badaniu z urzedu lub

na wniosek strony postepowania.

Art. 82. 1. Organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie, w drodze
postanowienia, wzywa stron¢ postgpowania do:
1) usuniecia niezgodnosci wyrobu z wymaganiami lub niezgodnos$ci formalnych,
2) wycofania wyrobu z obrotu lub uzytku,

3) zaprzestania udostepniania wyrobu,
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4)  odzyskania wyrobu,

5) zniszczenia wyrobu lub

6) powiadomienia konsumentéw lub innych uzytkownikéw o stwierdzonych
niezgodnosciach z wymaganiami, okreslajgc termin i sposéb powiadomienia

— wyznaczajac termin na przedstawienie dowodow potwierdzajacych wykonanie tego

postanowienia.

2. Srodki, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ w zaleznoéci od rodzaju
stwierdzonych niezgodnosci wyrobu z wymaganiami, rodzaju niezgodnosci
formalnych lub stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac na celu
w szczeg6lnosci usunigcie istniejgcego zagrozenia dla zycia 1 zdrowia uzytkownikow
wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia, rodowiska oraz interesu publicznego.

3. Podmioty gospodarcze inne niz strona postepowania, posiadajagce dowody lub
informacje niezbedne do ustalenia, czy wyrob spelnia wymagania lub potwierdzajace
podjecie przez strong postepowania dziatan, o ktérych mowa w ust. 1, s3g obowigzane
do ich przekazania na zadanie organu nadzoru rynku prowadzgcego postepowanie.

4. Organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie moze przeprowadzi¢ albo
zleci¢ organowi, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majace;j

na celu ustalenie, czy strona postgpowania podjeta dziatania, o ktéorych mowa w ust. 1.

Art. 83. Do terminu okre§lonego w art. 76 ust. 2 nie wlicza sig¢:

1) terminu wyznaczonego stronie postepowania na przedstawienie dowodow,
o ktorych mowa w art. 82 ust. 1;

2) okresu od dnia wystgpienia o przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 82
ust. 4, do dnia przedstawienia wynikow tej kontroli organowi nadzoru rynku

prowadzacemu postgpowanie.

Art. 84. 1. Organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie wydaje decyzje

0 umorzeniu postepowania, jezeli:

1) stwierdzi, ze wyrdb spelnia wymagania;

2) niezgodno$¢ wyrobu z wymaganiami lub niezgodnos$¢ formalna zostaty usunigte,
wyrob zostat wycofany z obrotu lub uzytku, odzyskany, zniszczony lub
powiadomiono  uzytkownikow o stwierdzonych niezgodnosciach z
wymaganiami;

3) postgpowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.
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2. Jezeli stwierdzono, ze wyrdb nie spetnia wymagan, a takze w przypadku gdy
stwierdzono niezgodnosci formalne, a strona postgpowania nie przedstawita dowodow
potwierdzajacych usunigcie niezgodno$ci wyrobu z wymaganiami lub usunigcie
niezgodnosci formalnych, wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku, zaprzestanie
udostepniania wyrobu, odzyskanie wyrobu, zniszczenie wyrobu lub powiadomienie
uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnosciach z wymaganiami, organ nadzoru
rynku prowadzacy postgpowanie, w drodze decyz;ji:

1) nakazuje usunig¢cie niezgodnos$ci wyrobu z wymaganiami lub usunigcie
niezgodnos$ci formalnych;

2) nakazuje wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku;

3) zakazuje udostepniania wyrobu,

4) nakazuje odzyskanie wyrobu;

5) nakazuje zniszczenie wyrobu,

6) nakazuje powiadomienie konsumentéw lub innych uzytkownikéw o
stwierdzonych niezgodno$ciach z wymaganiami, okres$lajac termin i sposob
powiadomienia.

3. Srodki, o ktorych mowa w ust. 2, stosuje si¢ w zaleznoéci od rodzaju
stwierdzonych niezgodno$ci wyrobu z wymaganiami, rodzaju niezgodnoSci
formalnych lub stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac na celu
w szczeg6lnosci usunigcie istniejagcego zagrozenia dla zycia i zdrowia uzytkownikow
wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia, Srodowiska oraz interesu publicznego.

4. Zniszczenie wyrobu moze zosta¢ nakazane jedynie w przypadku stwierdzenia,
Ze Wyrdb stwarza powazne zagrozenie, ktérego nie mozna usungé w inny sposob.

5. Jezeli decyzja, o ktorej mowa w ust. 2, dotyczy dystrybutora, srodki maja
zastosowanie wytgcznie wobec wyrobow przez niego udostgpnionych.

6. W decyzji, oktorej mowa wust. 2, organ nadzoru rynku prowadzacy
postgpowanie okres§la termin i sposéb poinformowania przez stron¢ postepowania
o wykonaniu decyz;ji.

7.Jezeli wymaga tego interes uzytkownikéw wyrobu, organ prowadzacy
postgpowanie nadaje decyzji, o ktérej mowa w ust.2, rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

8. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktérej mowa w ust. 2, zostata wykonana,
organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie moze przeprowadzi¢ lub zleci¢
przeprowadzenie kontroli organowi, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2.
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Art. 85. 1. Organ nadzoru rynku wszczyna postepowanie z urzedu, w przypadku
gdy ustalenia kontroli wskazuja, ze wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku
wyrob speilnia wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie albo wyrdb spetia
wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie 1 stwierdzono niezgodno$ci formalne.
Organ nadzoru rynku moze wszczgé postepowanie réwniez wtedy, gdy z innych
dostepnych informacji, w szczegdlnosci z powiadomienia przekazanego przez organy
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, wynika, ze wyrob spetlnia wymagania, a mimo
to stwarza zagrozenie, a wyrob zostal wprowadzony do obrotu przez producenta lub
jego upowaznionego przedstawiciela albo importera, ktéry ma siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub zostat udostepniony na rynku przez dystrybutora, ktory
ma siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Do postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1, przepisy art. 76 ust. 2, art. 77-83
i art. 84 ust. 4-8 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1,
wydaje decyzje o umorzeniu tego postgpowania, jezeli:

1) stwierdzi, Ze zagrozenie zostato usuniete;

2) niezgodno$¢ formalna zostata usunigta, wyrdb zostat wycofany z obrotu lub
uzytku, odzyskany, zniszczony lub powiadomiono uzytkownikow o stwarzanym
zagrozeniu;

3) postgpowanie z innych przyczyn stalo si¢ bezprzedmiotowe.

4. Jezeli stwierdzono, ze wyrob spelnia wymagania, a mimo to stwarza
zagrozenie albo wyréb spelnia wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie i
stwierdzono niezgodnosci formalne, a strona postepowania nie przedstawita dowodoéw
potwierdzajacych usunigcie zagrozenia, usunig¢cie niezgodnosci formalnych,
wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku, zaprzestanie udost¢pniania wyrobu,
odzyskanie wyrobu, zniszczenie wyrobu lub powiadomienie uzytkownikéw o
stwarzanym zagrozeniu, organ nadzoru rynku prowadzacy to postgpowanie, w drodze
decyzji:

1) nakazuje usunigcie zagrozenia lub usunigcie niezgodnosci formalnych;

2) nakazuje wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku;

3) zakazuje udostgpniania wyrobu;

4) nakazuje odzyskanie wyrobu;
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5) nakazuje zniszczenie wyrobu,
6) nakazuje powiadomienie uzytkownikOw o stwarzanym zagrozeniu, okreslajac
termin i sposob powiadomienia.
5. Srodki, o ktorych mowa w ust. 4, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju
stwierdzonych niezgodnosci formalnych lub stopnia stwarzanego zagrozenia, majac
na celu w szczegolnosci usunigcie istniejgcego zagrozenia dla zycia i zdrowia, a takze

zagrozenia dla mienia, §rodowiska oraz interesu publicznego.

Art. 86. 1. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 84 ust. 1 pkt 2
1 ust. 2 albo art. 85 ust. 3 pkt 1 1 2 oraz ust. 4, optaty zwigzane z badaniami i opiniami
biegtych oraz koszty podjecia dziatan, o ktorych mowa w art. 84 ust. 2 1 art. 85 ust. 4,
ponosi strona postepowania.

2. Jednoczesnie z wydaniem decyzji, o ktorej mowa w art. 84 ust. 1 pkt 2 1 ust. 2
albo wart. 85 ust.3 pktl 12 oraz ust.4, organ nadzoru rynku prowadzacy
postepowanie ustali w drodze postanowienia wysoko$¢ poniesionych przez siebie
kosztow, osoby zobowigzane do ich poniesienia oraz termin i sposéb ich uiszczenia.
Na postanowienie stuzy zazalenie.

3. Przepisy art. 74 ust. 3—5 stosuje si¢ odpowiednio.
Oddziat 4
Wspolpraca miedzy organami nadzoru rynku a organami celnymi

Art. 87. 1. Zasady postgpowania organdéw celnych w przypadku stwierdzenia
podczas kontroli celnej wyrobdéw, ktore majg by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia
uzasadnionych okoliczno$ci wskazujacych, ze wyrdb nie spelnia wymagan, okreslaja
przepisy art. 27-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. Opini¢ w sprawie spelniania przez wyrob wymagan na wniosek organow
celnych wydaja organy nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, wlasciwe ze
wzgledu na lokalizacje¢ wyrobu oraz przedmiot wniosku.

3. Wrazie stwierdzenia w opinii, o ktdérej mowa w ust. 2, ze wyrdb stwarza
powazne zagrozenie, organ nadzoru rynku, ktéry wydat opini¢, a w przypadku opinii
wydanych przez organ nadzoru rynku, o ktébrym mowa wart. 58 ust. 2 pkt2,
okregowy inspektor pracy, moze wszczaé postgpowanie w sprawie zniszczenia
wyrobu w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

4. Strong postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.
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5. (uchylony)

6. (uchylony)

7. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania postgpowania w sprawie
zniszczenia wyrobu 1 koszty jego zniszczenia ponosi importer.

8. O optatach zwigzanych z badaniami orzeka organ nadzoru rynku lub organ
celny, ktory ponidst koszty tych badan.

9. Przepisy art. 74 stosuje si¢ odpowiednio do probek wyrobéw badanych przed
dopuszczeniem do obrotu.

10. Szczegotowe zasady wspolpracy migdzy organami celnymi a organami

nadzoru rynku mogga zosta¢ okreslone w drodze porozumienia.
Rozdziat 8
Administracyjne kary pieni¢zne

Art. 88. 1. Producent albo importer albo instalator, ktéry wprowadza do obrotu
lub oddaje do uzytku wyrob niezgodny z wymaganiami, podlega karze pieni¢zne;j
w wysokosci do 100 000 zt.

2. Producent, ktéry nie wypetnia obowigzkéw okreslonych w przepisach:

1) art. 11 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
2) art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
3) art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/426

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

3. Importer, ktory nie wypetnia obowigzkoéw okreslonych w przepisach:
1) art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
2) art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
3) art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2016/426
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 89. 1. Producent albo importer albo instalator, ktory wprowadza do obrotu
lub oddaje do uzytku wyrob podlegajacy oznakowaniu CE, a w przypadku przyrzadow
pomiarowych takze dodatkowemu oznakowaniu metrologicznemu, albo dystrybutor,
ktory udostepnia na rynku taki wyrob, bez tego oznakowania, podlega karze pienigzne;j
w wysokosci do 20 000 zt.

2. Producent, ktory nie wypehlia obowigzku umieszczenia oznakowania CE,
okreslonego w przepisach:

1) art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
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2)
3)

art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
art. 7 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/426

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

3. Importer, ktéory nie wypelnia obowigzku zapewnienia umieszczenia

oznakowania CE, okreslonego w przepisach:

)
2)
3)

art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/426

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

4. Dystrybutor, ktory nie wypelnia obowigzku sprawdzenia oznakowania CE,

okreslonego w przepisach:

)
2)
3)

art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2016/426

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

Art. 89a. 1. Dystrybutor, ktéry udostgpnia na rynku wyrdb i nie dopetnia

obowigzkow w zakresie sprawdzenia:

1)

2)

umieszczenia na wyrobie, a gdy jest to wymagane — na opakowaniu, w
zalagczonym dokumencie lub na etykiecie, informacji umozliwiajacych
identyfikacj¢ wyrobu,

dolaczenia do wyrobu instrukcji, informacji, w tym dotyczacych bezpieczenstwa
uzytkowania oraz, jezeli jest to wymagane, kopii deklaracji zgodnosci i etykiety,

sporzadzonych w jezyku polskim w sposob jasny, zrozumiaty i czytelny

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

2. Dystrybutor, ktory nie wypelnia obowigzkow sprawdzenia, z wytaczeniem

obowigzku sprawdzenia oznakowania CE, okreslonych w przepisach:

1)

2)

art. 14 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2016/424, z wylaczeniem
obowigzku sprawdzenia wymagan wskazanych w art. 11 ust. 6 i art. 13 ust. 3
tego rozporzadzenia, lub

art. 11 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2016/425, z wyltaczeniem
obowiazku sprawdzenia wymagan wskazanych w art. 8 ust. 6 i art. 10 ust. 3 tego

rozporzadzenia, lub
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3) art. 10 ust. 2 akapit pierwszy lub drugi rozporzadzenia (UE) 2016/426, z
wylaczeniem obowigzku sprawdzenia wymagan wskazanych w art. 7 ust. 6 1 art.
9 ust. 3 tego rozporzadzenia

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 90. 1. Producent albo instalator wyrobu wprowadzonego do obrotu lub
oddanego do uzytku, ktory nie dopelnia obowigzkéw w zakresie dotaczania do
wyrobu, sporzadzonych w jasnej, zrozumiatej i czytelnej formie, w jezyku polskim,
zgodnie z wymaganiami:

1) instrukcji lub
2) informacji dotyczacych bezpieczenstwa uzytkowania, lub
3)  kopii deklaracji zgodnosci lub etykiety

—podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

2. Producent albo instalator wyrobu wprowadzonego do obrotu lub oddanego do
uzytku, ktory nie dopetnia obowiazkéw w zakresie dotaczania do wyrobu:

1) informacji umozliwiajacych jego identyfikacje, sporzadzonych w jezyku
polskim lub

2) informacji umozliwiajacych identyfikacje wyrobu, sporzadzonych zgodnie z
wymaganiami

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

3. Producent, ktory nie wypelnia obowiazkoéw okreslonych w przepisach:

1) art. 11 ust. 5-7 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
2) art. 8 ust. 5-8 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
3) art. 7 ust. 5-7 rozporzadzenia (UE) 2016/426

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 91. 1. Importer wyrobu wprowadzonego do obrotu lub oddanego do uzytku,
ktory nie dopetnia obowigzkow w zakresie:
1) zapewnienia dolaczenia do wyrobu, sporzadzonych w jasnej, zrozumiatej i
czytelnej formie, w jezyku polskim, zgodnie z wymaganiami:
a) instrukcji lub
b) informacji dotyczacych bezpieczenstwa uzytkowania, lub
c) etykiety, lub
2) zapewnienia dolaczenia do wyrobu informacji umozliwiajacych identyfikacje

wyrobu, sporzadzonych zgodnie z wymaganiami lub
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3) umieszczenia na wyrobie informacji umozliwiajacych jego identyfikacje,
sporzadzonych w jezyku polskim lub

4)  zapewnienia dotagczenia do wyrobu, w stosownych przypadkach, kopii deklaracji
zgodnosci lub innych dokumentow

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.
2. Importer, ktory nie wypetlnia obowiazkéw, z wylaczeniem obowiazku

zapewnienia umieszczenia oznakowania CE, okreslonych w przepisach:

1) art. 13 ust. 2 akapit pierwszy lub ust. 3, lub 4 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub

2) art. 10 ust. 2 akapit pierwszy lub ust. 3, lub 4 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub

3) art. 9 ust. 2 akapit pierwszy lub drugi, lub ust. 3, lub 4 rozporzadzenia (UE)
2016/426

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 92. 1. Producent albo instalator, ktory nie dopeinia obowigzkéw w zakresie:
1) sporzadzania dokumentacji technicznej wyrobu lub deklaracji zgodnosci,
zgodnie z wymaganiami lub
2) przechowywania dokumentacji technicznej wyrobu lub deklaracji zgodnosci lub
dokumentacji niezbednej do wykazania zgodno$ci wyrobu z wymaganiami, lub
3) udzielenia organowi nadzoru rynku informacji lub udostgpnienia dokumentacji
w jezyku polskim, w celu wykazania zgodno$ci wyrobu z wymaganiami
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 ztotych.
2. Producent, ktory nie wypelnia obowigzkoéw, z wylaczeniem obowigzku
zapewnienia umieszczenia oznakowania CE, okre§lonych w przepisach:
1) art. 11 ust. 2 lub 3, lub 9 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
2) art. 8 ust. 2 lub 3, lub 10 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
3) art. 7ust. 2 lub 3, lub 9 rozporzadzenia (UE) 2016/426
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 93. 1. Importer, ktory nie dopetnia obowiazkéw w zakresie:

1) przechowywania kopii deklaracji zgodnosci lub zapewnienia udostgpniania
dokumentacji technicznej lub

2) udzielenia organowi nadzoru rynku informacji lub udostgpnienia dokumentacji
w jezyku polskim, w celu wykazania zgodno$ci wyrobu z wymaganiami

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

2. Importer, ktory nie wypetnia obowigzkow okreslonych w przepisach:
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1) art. 13 ust. 8 1 9 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
2) art. 10 ust. 8 19 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
3) art. 9 ust. 819 rozporzadzenia (UE) 2016/426

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 94. 1. Upowazniony przedstawiciel, ktory nie dopelnia obowigzkéw w
zakresie:
1) przechowywania dokumentacji technicznej lub deklaracji zgodnosci, lub
dokumentacji niezb¢dnej do wykazania zgodno$ci wyrobu z wymaganiami lub
2) udzielenia organowi nadzoru rynku informacji lub udostgpnienia dokumentacji
w jezyku polskim, w celu wykazania zgodno$ci wyrobu z wymaganiami
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.
2. Upowazniony przedstawiciel, ktory nie wypetnia obowigzkéw okreslonych w
przepisach:
1) art. 11 ust. 3 lub 9 rozporzadzenia (UE) 2016/424 lub
2) art. 8 ust. 3 lub 10 rozporzadzenia (UE) 2016/425, lub
3) art. 7 ust. 3 lub 9 rozporzadzenia (UE) 2016/426
— podlega karze pieni¢znej w wysokos$ci do 10 000 zt.

Art. 95. Podmiot gospodarczy oraz przedsigbiorca bedacy uzytkownikiem
wyrobu, ktory uniemozliwia lub utrudnia organowi nadzoru rynku przeprowadzenie
kontroli, o ktorej mowa w art. 64 ust. 1, art. 82 ust. 4 lub art. 84 ust. 8, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 30 000 zi.

Art. 96. Kontrolowany, ktory:
1) niszczy probke kontrolna, lub
2) usuwa ja spod zabezpieczenia, lub
3) uniemozliwia zbadanie tej probki, lub
4)  przechowuje j3 niezgodnie z warunkami okreslonymi w art. 72 ust. 4

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zt.

Art. 97. 1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 88—-94, naktada, w drodze
decyzji, organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie, o ktorym mowa w art. 76 ust.
1 lub 1a lub art. 85 ust. 1.

2. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 95 i art. 96, naktada, w drodze decyz;ji,
organ nadzoru rynku prowadzacy kontrole, a w przypadku kontroli prowadzonej przez

organ nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2 pkt 2, okregowy inspektor pracy.
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3. Wymierzajac kare pieni¢zng, o ktorej mowa w art. 88—96, organ nadzoru rynku

bierze pod uwage:

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

wage 1 okoliczno$ci naruszenia prawa, w szczegOlnosci liczbe wyrobow
niezgodnych z wymaganiami wprowadzonych do obrotu, oddanych do uzytku
lub udostepnionych na rynku, potrzeb¢ ochrony zycia lub zdrowia, ochrony
mienia w znacznych rozmiarach lub ochrony waznego interesu publicznego lub
wyjatkowo waznego interesu strony oraz czas trwania tego naruszenia,
czestotliwos¢ niedopetniania w przesztosci obowigzku albo naruszania zakazu
tego samego rodzaju co niedopetnienie obowigzku albo naruszenie zakazu, w
nastgpstwie ktorego ma by¢ natozona kara;

uprzednie ukaranie za to samo zachowanie za przestepstwo, przestgpstwo
skarbowe, wykroczenie lub wykroczenie skarbowe;

stopien przyczynienia si¢ strony, na ktorg jest naktadana kara pieni¢zna, do
powstania naruszenia prawa;

dziatania podjete przez stron¢ dobrowolnie w celu usunigcia skutkoOw naruszenia
prawa;

wysokos¢ korzysci, ktorg strona osiggneta;

w przypadku osoby fizycznej — warunki osobiste strony, na ktorg kara pieni¢zna
jest naktadana;

wspolprace z organem nadzoru rynku prowadzacym postgpowanie, o ktorym
mowa w art. 76 ust. 1 lub 1a lub art. 85 ust. 1, w szczego6lnosci przyczynienie si¢
do szybkiego i sprawnego przeprowadzenia post¢powania.

3a. Okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 7, organ nadzoru rynku ustala na

podstawie dowodow przedtozonych przez strong.

4. Organ nadzoru rynku, w drodze decyzji, odstepuje od nalozenia kary

pienie¢znej 1 poprzestaje na pouczeniu, jezeli:

1)
2)

waga naruszenia prawa jest znikoma, a strona zaprzestata naruszania prawa lub

za to samo zachowanie prawomocng decyzja na stron¢ zostala uprzednio
natozona kara pieni¢zna przez inny uprawniony organ administracji publicznej
lub strona zostala prawomocnie ukarana za wykroczenie lub wykroczenie
skarbowe, lub prawomocnie skazana za przestgpstwo lub przestepstwo
skarbowe, i uprzednia kara spetnia cele, dla ktérych miataby by¢ natozona kara

pieni¢zna, lub
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3) strona przedstawila w wyznaczonym terminie dowody potwierdzajace

wykonanie postanowienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 1.

5. W przypadkach innych niz wymienione w ust. 4, jezeli pozwoli to na
spetienie celow, dla ktoérych miataby by¢ natozona kara pieni¢zna, organ nadzoru
rynku, w drodze postanowienia, moze wyznaczy¢ stronie termin do przedstawienia
dowodow potwierdzajacych:

1) usunigcie skutkdw naruszenia prawa lub
2) powiadomienie wiasciwych podmiotow o stwierdzonym naruszeniu prawa,
okreslajac termin 1 sposob powiadomienia.

6. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 5, organ nadzoru rynku odstgpuje od
nalozenia kary pieni¢znej i poprzestaje na pouczeniu, jezeli strona przedstawita

dowody potwierdzajagce wykonanie postanowienia.

Art. 98. 1. Termin zaptaty kary pienieznej wynosi 30 dni od dnia kiedy decyzja
stala si¢ ostateczna.

2. Karg pienig¢zng wnosi si¢ na rachunek bankowy organu nadzoru rynku, ktory
Jja natozyt.

3. Nie wszczyna si¢ postepowania w sprawie natozenia kary pieni¢znej, jezeli od
dnia popehienia czynu, o ktorym mowa w art. 88—96, uptynety 3 lata, liczac od konca
roku, w ktérym czyn zostal popetniony.

4. Kary pieni¢znej nie pobiera si¢ po uptywie 3 lat od dnia wydania ostateczne;j
decyzji o natozeniu kary.

5. Srodki finansowe pochodzace z kar pienieznych stanowia dochod budzetu
panstwa.

6. (uchylony)

7. Kary pieni¢zne podlegaja egzekucji w trybie przepisOw o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji w zakresie egzekucji obowigzkow o charakterze

pieni¢znym.
Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 99-121. (pomini¢te)
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Rozdziat 10
Przepisy dostosowujace, przejsciowe i koncowe

Art. 122. 1. Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji izastgpca Dyrektora
Polskiego Centrum Akredytacji, powolani na podstawie ustawy zmienianej
w art. 102, petnia obowiazki do dnia powotania Dyrektora na podstawie przepisow
niniejszej ustawy.

2. Minister ogtasza konkurs na stanowisko Dyrektora w terminie 3 miesigcy od
dnia wejscia w Zycie ustawy.

3. Dyrektor, powotany w wyniku konkursu, o ktérym mowa w ust. 2, oglasza

konkurs na stanowisko zast¢pcy Dyrektora w terminie 3 miesi¢cy od dnia powotania.

Art. 123. 1. Minister powotuje Rad¢ w terminie 2 miesigcy od dnia wejscia
W zycie ustawy.
2.Rada do spraw akredytacji powolana na podstawie ustawy zmienianej

w art. 102 ulega rozwigzaniu z dniem powotania Rady, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 124. 1. Minister powotuje Komitet Odwotawczy w terminie 2 miesiecy od
dnia wejscia w Zycie ustawy.
2. Komitet Odwolawczy powolany na podstawie ustawy zmienianej

w art. 102 ulega rozwigzaniu z dniem powotania Komitetu, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 125. Pracownicy Polskiego Centrum Akredytacji, o ktérym mowa
w ustawie zmienianej w art. 102, z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy stajg si¢
pracownikami Centrum w rozumieniu niniejszej ustawy. Do pracownikéw Polskiego
Centrum Akredytacji stosuje si¢ przepisy art. 23! ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks 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 1 niezakonczonych przed

dniem wejs$cia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 128. Minister moze notyfikowac¢ bez wczes$niejszej autoryzacji jednostki

oceniajace  zgodno$¢ wyroboéw, o ktéorych mowa wart. 129, w zakresie

% Artykut 102 zawiera zmiany do ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.

2022-05-20



©Kancelaria Sejmu s. 59/64

odpowiadajagcym zakresowi ich notyfikacji w dniu wejScia w zycie niniejszej ustawy

oraz zakresowi posiadanej akredytacji, do czasu uzyskania autoryzacji zgodnie

z ustawg, na okres nie dluzszy niz sze$¢ miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy.

Przepis art. 28 ust. 3 stosuje sie.

Art. 129. 1. Do kontroli wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem:

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

a)

b)

d)

dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1Rady 2009/48/WE zdnia
18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz. Urz. UE L
170 2 30.06.2009, str. 1, zpodzn. zm.), zwanej dalej ,dyrektywa
2009/48/WE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1Rady 2013/29/UE zdnia
12 czerwca 2013 r. wsprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wyrobow
pirotechnicznych (Dz. Urz. UE L 178 z 28.06.2013, str. 27), zwanej dalej
»dyrektywa 2013/29/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1Rady 2013/53/UE zdnia
20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych jednostek plywajacych
1 skuterow wodnych, 1 uchylajacej dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz. UE L
354 7 28.12.2013, str. 90), zwanej dalej ,,dyrektywa 2013/53/UE”,
dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku i kontroli materiatow wy-
buchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. Urz. UE L
96 7 29.03.2014, str. 1), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/28/UE”,
dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku prostych zbiornikéw
cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 96 z229.03.2014, str. 45), zwane] dalej
»dyrektywa 2014/29/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego
2014 r. wsprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz. UE L
96 7 29.03.2014, str. 79), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/30/UE”,
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2)

3)

g) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego
2014 r. wsprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz.
Urz. UE L 962z29.03.2014, 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 udostepniania na rynku przyrzagdow pomiarowych
(Dz. Urz. UE L 96 z29.03.2014, str. 149, zpdzn. zm.), zwanej dalej
»dyrektywa 2014/32/UE”,

i)  dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich
dotyczacych dzwigéw 1 elementéw bezpieczenstwa do dzwigow (Dz. Urz.
UE L 96 2 29.03.2014, str. 251), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/33/UE”,

j)  dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do urzadzen i systemow ochronnych przeznaczonych do
uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L
96 7 29.03.2014, str. 309), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/34/UE”,

k) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do udost¢pniania na rynku sprzegtu elektrycznego
przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napigcia (Dz. Urz.
UE L 96 2 29.03.2014, str. 357), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/35/UE”,

13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyrobdw, o ktorych mowa w dyrektywie

Parlamentu Europejskiego i1Rady 2014/53/UE zdnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych

udostgpniania na rynku urzadzen radiowych i1 uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE

(Dz.Urz. UE L 153z22.05.2014, str. 62), zwanej dalej ,dyrektywa

2014/53/UE”,

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
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udostgpniania na rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. UE L
189 2 27.06.2014, str. 164), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/68/UE”
— stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.
2. Postgpowania wszczete w wyniku kontroli wszczgtych przed dniem:
1) wejsScia w zycie ustawy — w stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w:
a) dyrektywie 2009/48/WE,
b) dyrektywie 2013/29/UE,
c) dyrektywie 2013/53/UE,
d) dyrektywie 2014/28/UE,
e) dyrektywie 2014/29/UE,
f)  dyrektywie 2014/30/UE,
g) dyrektywie 2014/31/UE,
h) dyrektywie 2014/32/UE,
1)  dyrektywie 2014/33/UE,
j)  dyrektywie 2014/34/UE,
k) dyrektywie 2014/35/UE,
2) 13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyroboéw, o ktorych mowa w dyrektywie
2014/53/UE,
3) 19lipca 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w dyrektywie
2014/68/UE

— wszczyna si¢ 1 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 wpiséw, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio
zasady, o ktorych mowa w art. 61 ust. 4.

3. Do usuwania wpiséw dokonanych przed dniem wejscia 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, okreslajace zasadnicze wymagania dla wyrobow,
o ktorych mowa w dyrektywach wymienionych w art. 129, zachowuja moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 12, jednak nie

dhuzej niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia 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 zachowuja moc do dnia wej$cia w zycie przepisOw
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.

3. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 25p ust. 4
iart. 25ta ust. 1 ustawy zmienianej w art. 103% zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie odpowiednio art. 25p
ust. 4 1 art. 25ta ust. 1 ustawy zmienianej w art. 103, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 12 miesiecy od dnia wejsScia w Zycie niniejszej

ustawy.

Art. 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 ktérych mowa w dyrektywie 2014/53/UE,
przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia 13 czerwca 2016 r. z zastrzezeniem, ze mogg by¢
udostepniane na rynku albo oddawane do uzytku wyroby, ktére s3 zgodne z prze-
pisami obowigzujacymi przed dniem 13 czerwca 2016 r. i ktore zostaty wprowadzone
do obrotu przed dniem 13 czerwca 2017 r.

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

4. Wyroby, o ktorych mowa w dyrektywie 2004/108/WE, ktore sa zgodne

z przepisami obowigzujacymi przed dniem wejsScia w zycie ustawy i ktore zostaly

®  Artykut 103 zawiera zmiany do ustawy z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym.
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wprowadzone do obrotu przed tym dniem, podlegaja przepisom obowigzujacym przed
dniem wejScia w zycie ustawy 1 mogg by¢ udostepniane na rynku albo oddawane do
uzytku.

5. Wyroby, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/31/UE, moga by¢ udostepniane
na rynku albo oddawane do uzytku, jesli sg zgodne z przepisami obowigzujacymi
przed dniem wejscia w zycie ustawy 1 zostaly wprowadzone do obrotu przed tym
dniem.

6. Postanowienia ust. 5 nie stoja na przeszkodzie udostepnianiu, do dnia wejscia
w zycie odnoszacych si¢ do nich aktow 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. 1057 pkt 4-8, ktore wchodza 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.

" Artykut 105 zawiera zmiany do ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych.
®  Artykut 107 zawiera zmiany do ustawy z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne.
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Zalacznik do ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.
(pominigty)
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