DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 1 lutego 2023 r.

Poz. 215

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 24 listopada 2022 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie oceny zgodnosci

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i nie-
ktoérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zatagczniku do niniejszego obwieszczenia jedno-
lity tekst ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci (Dz. U. z 2021 r. poz. 1344), z uwzglgdnieniem
zmiany wprowadzonej ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) oraz zmian wynikajacych
z przepisoOw ogloszonych przed dniem 24 listopada 2022 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje art. 148 ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), ktory stanowi:

,,Art. 148. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 26 maja 2022 r., z wyjatkiem:
1) art. 54-61, ktoére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.;
2) art. 21-25, ktore wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2023 r.”.

Marszalek Sejmu: E. Witek
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 24 listopada 2022 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 215)

USTAWA
z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o systemie oceny zgodnos$ci"

D

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

)

2)

3)

4)

3)

6)
7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)
15)

16)

17)
18)
19)

20)
21)

22)

23)

dyrektywy 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢
do wyposazenia elektrycznego przewidzianego do stosowania w niektorych granicach napigcia (Dz. Urz. WE L 77 2 26.03.1973;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 261);

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

dyrektywy 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich dotyczacych bezpie-
czenstwa zabawek (Dz. Urz. WE L 187 z 16.07.1988; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 240);
dyrektywy 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow budowlanych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 296);

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

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

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

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

dyrektywy 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogow sprawnosci dla nowych kotlow wody goracej opalanych paliwem
ptynnym lub gazowym (Dz. Urz. WE L 167 z 22.06.1992; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 186);
dyrektywy 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie harmonizacji przepiséw dotyczacych wprowadzania do obrotu i kon-
troli materiatéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. Urz. WE L 121 z 15.05.1993; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 58);

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

(uchylony)

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

dyrektywy 94/25/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do rekreacyjnych jednostek ptywajacych (Dz. Urz. WE L 164 z 30.06.1994,
z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 196);

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

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

dyrektywy 96/57/WE z dnia 3 wrze$nia 1996 r. w sprawie wymagan efektywnosci energetycznej chtodziarek, chtodziarek-zamrazarek
i zamrazarek typu domowego (Dz. Urz. WE L 236 z 18.09.1996; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 12, t. 1, str. 305);
(uchylony)

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

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

(uchylony)
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D)
2)
3)

4)
5)

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

zasady funkcjonowania systemu oceny zgodnosci z zasadniczymi i szczegdtowymi wymaganiami dotyczacymi wyrobow;

(uchylony)

zasady i tryb autoryzacji jednostek certyfikujacych i kontrolujacych oraz laboratoriow, a takze sposob zglaszania
Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek i laboratoriow;

(uchylony)

zasady dziatania systemu kontroli wyrobow zgodnie z ramami nadzoru rynku ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008.

la. Przepisy ustawy stosuje si¢ do nastgpujacych rodzajow wyrobow:

(uchylony)

wodnych kottéw grzewczych opalanych paliwami ciektymi lub gazowymi;

urzadzen uzywanych na zewnatrz pomieszczen w zakresie emisji hatasu do srodowiska;

(uchylony)

(uchylony)

wyrobow ze szkta krysztatowego;

maszyn;

wyrobow aerozolowych;

sprzetu elektrycznego i elektronicznego w zakresie ograniczenia stosowania niektdrych substancji niebezpiecznych;

(uchylony)

wyrobdw wykorzystujacych energie, dla ktorych okreslono wymagania w aktach wykonawczych do art. 15 ust. 1 dyrek-
tywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajacej ogolne zasady
ustalania wymogoéw dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z energia (Dz. Urz. UE L 285 z31.10.2009,
str. 10, z pdzn. zm.).

24)

25)

26)
27)
28)
29)
30)
31)

32)
33)

34)
35)
36)

37)
38)

dyrektywy 98/37/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢
do maszyn (Dz. Urz. WE L 207 z23.07.1998; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 349);

dyrektywy 1999/5/WE z dnia 9 marca 1999 r. w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych oraz
wzajemnego uznawania ich zgodnosci (Dz. Urz. WE L 91 z 07.04.1999; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23,
str. 254);

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

(uchylony)

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

dyrektywy 2000/55/WE z dnia 18 wrzesnia 2000 r. w sprawie wymogow efektywnosci energetycznej statecznikow do o§wietle-
nia fluorescencyjnego (Dz. Urz. WE L 279 z 01.11.2000; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 12, t. 2, str. 96);
dyrektywy 2001/2/WE z dnia 4 stycznia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego dyrektywe 1999/36/WE w sprawie prze-
woznych urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. WE L 5 z 10.01.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 5, str. 367);
dyrektywy 2001/16/WE z dnia 19 marca 2001 r. w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu kolei konwencjonal-
nych (Dz. Urz. WE L 110 z 20.04.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 243);

(uchylony)

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

dyrektywy 2003/44/WE z dnia 16 czerwca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 94/25/WE w sprawie zblizenia przepisdw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do todzi rekreacyjnych (Dz. Urz. UE L 214
7 26.08.2003; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 409);

dyrektywy 2004/22/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie przyrzadow pomiarowych (Dz. Urz. UE L 135 z 30.04.2004; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 149);

(uchylony)

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



Dziennik Ustaw —4 - Poz. 215

2.2 Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565)%, wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 4 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z05.05.2017, str. 1, zp6zn. zm.¥), zwanego dalej ,,;rozporzadzeniem
2017/745”, oraz do wyrobéw w rozumieniu w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.»), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2017/746”, w zakresie, w jakim nalezg do rodzajow wyrobow wskazanych w art. 1 ust. la pkt 2, 3, 6-9 1 11, z uwzglednie-
niem stosowania wymagan bardziej szczegdtowych w przypadkach wskazanych w art. 25 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych®, art. 1 ust. 12 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 1 ust. 6 rozporzadzenia 2017/746.

2a. (uchylony)

3. (uchylony)

3a. (uchylony)

4. (uchylony)

5. (uchylony)

6. (uchylony)

Art. 2. Celem ustawy jest:

1) eliminowanie zagrozen stwarzanych przez wyroby dla Zycia lub zdrowia uzytkownikow i konsumentéw oraz mienia,
a takze zagrozen dla srodowiska;

2) znoszenie barier technicznych w handlu i utatwianie migdzynarodowego obrotu towarowego;

3) stworzenie warunkéw do rzetelnej oceny wyrobdw i procesow ich wytwarzania przez kompetentne i niezalezne podmioty.
Art. 3. System oceny zgodnosci tworza:

1) przepisy okreslajace zasadnicze i szczegotowe wymagania dotyczace wyrobow;

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

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

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

Art. 4. W procesie oceny zgodnos$ci uczestniczg producenci, ich upowaznieni przedstawiciele, importerzy, jednostki
certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria.

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

1) wyrobie — nalezy przez to rozumiec rzecz, bez wzgledu na stopien jej przetworzenia, przeznaczong do wprowadzenia
do obrotu lub oddania do uzytku, z wyjatkiem artykuléw rolno-spozywczych oraz srodkéw zywienia zwierzqt®;

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

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

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

W brzmieniu ustalonym przez art. 114 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), ktéra weszla

w zycie z dniem 26 maja 2022 1.

Ustawa utracita moc z dniem 26 maja 2022 r. na podstawie art. 147 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 7 27.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019,

str. 1671 Dz. Urz. UE L 233 2 01.07.2021, str. 9.

Obecnie pasz, na podstawie art. 62 pkt 1 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2021 r. poz. 278 oraz z 2022 r. poz. 1570),

ktora weszta w zycie z dniem 26 sierpnia 2006 r.

3)

6)
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5)

6)

7)

7a)

8)

9)

10)

11)
12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)
19)

20)

21)

22)

23)

24)

upowaznionym przedstawicielu — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, majacg siedzibg 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 pi§mie do dzialania w jego imieniu;

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

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

jednostce oceniajgcej zgodnos$¢é — nalezy przez to rozumieé¢ jednostke, o ktorej mowa w art. 2 pkt 13 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008;

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

certyfikacie zgodnosci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wydany przez notyfikowana jednostke certyfikujaca,
potwierdzajacy, ze wyrdb i proces jego wytwarzania sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami;

deklaracji zgodnosci — nalezy przez to rozumie¢ o$wiadczenie producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
stwierdzajace na jego wylaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrodb jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami;

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

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

notyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ zgtoszenie Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej
autoryzowanych jednostek certyfikujacych i kontrolujacych oraz autoryzowanych laboratoriow wtasciwych do wyko-
nywania czynnosci okreslonych w procedurach oceny zgodnosci;

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

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

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

szczegbtowych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania, ktére powinien spelia¢ wyrob, okreslone w aktach
prawnych Wspoélnot Europejskich innych niz dyrektywy nowego podejscia;

(uchylony)

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

producencie — nalezy przez to rozumieé osobe fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjng nieposiadajaca osobo-
wosci prawnej, ktora projektuje i wytwarza wyrob, albo dla ktorej ten wyrdb zaprojektowano lub wytworzono, w celu
wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku pod wtasna nazwa Iub znakiem;

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

specyfikacjach zharmonizowanych — nalezy przez to rozumie¢ specyfikacje techniczne inne niz normy europejskie,
w szczeg6lnosci dokumenty normatywne Miedzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML), uznane przez
Komisj¢ Europejska i ogtaszane w Dzienniku Urz¢gdowym Unii Europejskie;j serii C;

dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osob¢ fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjng nieposiadajaca 0so-
bowosci prawnej, ktora dostarcza lub udostgpnia wyréb po jego wprowadzeniu do obrotu;

innych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania zwigzane z wyrobem lub projektem wyrobu, okreslone
w dyrektywach nowego podejscia lub w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 ustawy, inne niz zasadnicze
lub szczegdtowe wymagania.
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Rozdzial 2
Zasady funkcjonowania oceny zgodnos$ci wyrobow z zasadniczymi i szczegélowymi wymaganiami
Art. 6. 1. Wyroby wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku podlegaja ocenie zgodnosci z:
1) zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo
2) szczegblowymi wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1, albo
3) zasadniczymi lub szczegdtowymi wymaganiami okre§lonymi w odrgbnych ustawach.

2. Dokonanie oceny zgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, jest obowigzkowe przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
lub oddaniem do uzytku.

3. Niezaleznie od oceny zgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, dozwolone jest dokonywanie dobrowolnej oceny zgodnosci
na warunkach uzgodnionych w umowie zawartej przez zainteresowane strony.

Art. 7. 1. Podczas dokonywania oceny zgodno$ci z zasadniczymi wymaganiami wyrdb moze by¢ poddawany:
1) badaniom przez:

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

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

2) sprawdzeniu zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami — przez notyfikowang jednostke kontrolujaca;
3) certyfikacji — przez notyfikowang jednostke certyfikujaca.

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

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

2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci moze upowazni¢ kompetentna jednostke do wykony-
wania zadan dotyczacych oceny zgodnosci, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1.

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

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

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

4. Zabrania si¢ umieszczania na wyrobie, ktory nie spetnia zasadniczych wymagan, lub do ktoérego nie zastosowano
wlasciwej procedury oceny zgodnosci okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub w odrebnych ustawach,
oznakowania zgodnosci lub znakéw podobnych mogacych wprowadza¢ w btad uzytkownika, konsumenta lub dystrybutora
tego wyrobu.

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

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

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



Dziennik Ustaw -7- Poz. 215

Art. 10. 1. Minister wlasciwy ze wzglgdu na przedmiot oceny zgodnosci moze okresli¢, w drodze rozporzadzen, szcze-
gotowe wymagania dla wyrobow, ktore moga stwarzaé zagrozenie albo stuza ochronie lub ratowaniu zycia, zdrowia, mienia
lub $rodowiska, biorgc pod uwage rodzaje wyrobow oraz stopien stwarzanych przez nie zagrozen, a takze inne wymagania
zawarte w innych aktach prawnych Wspolnoty Europejskiej niz dyrektywy nowego podejscia.

2. Minister wiasciwy ze wzglgdu na przedmiot oceny zgodnosci, wydajac rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1,
okresli, w zaleznosci od rodzaju wyrobow, w szczegdlnosci sposoby identyfikacji i oznakowania wyrobow oraz warunki
i tryb przeprowadzania badan.

Art. 11. (uchylony)

Art. 12. Domniemywa si¢, ze wyrdb, na ktérym umieszczono oznakowanie zgodnosci lub dla ktérego sporzadzono
dokumentacje¢ potwierdzajaca spetnienie zasadniczych wymagan, jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w obowiazuja-
cych przepisach.

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

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

3. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego oglasza dwa razy w roku, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, numery i tytuly norm zharmonizowanych wraz z tytutami aktow
prawnych wdrazajacych dyrektywy nowego podej$cia i danymi dotyczacymi miejsca ich publikacji, a takze informacje
o0 ogloszonych przez Komisj¢ Europejskg okresach przejSciowych stosowania domniemania zgodnoS$ci i ostrzezeniach
dotyczacych ograniczenia domniemania zgodno$ci, wedtug stanu na dzien 30 czerwca i dzien 31 grudnia kazdego roku.

4. Prezes Gléwnego Urzedu Miar oglasza raz na 12 miesiecy, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”’, numery i tytuly ustanowionych w danym roku dokumentéw normatywnych
Miedzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML) wraz ze wskazaniem tych postanowien, ktorych speinienie
pozwala na domniemanie zgodno$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami, a takze tytuly aktow prawnych wdrazajacych
dyrektywy nowego podejscia dotyczace przyrzadow pomiarowych wraz z danymi dotyczacymi miejsca ich publikacji.

Art. 13a. 1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel jest obowigzany przechowywaé¢ dokumentacj¢ dotyczaca
wyrobow oraz wynikow dokonanej oceny zgodno$ci wyroboéw z zasadniczymi wymaganiami przez okres 10 lat od daty
wyprodukowania ostatniego wyrobu, ktérego dokumentacja ta dotyczy, o ile przepisy szczegdlne nie stanowig inaczej.

2. Jezeli producent ma siedzibe¢ poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i nie ustanowit
upowaznionego przedstawiciela, do przechowywania kopii dokumentacji dotyczacej wyrobu i przeprowadzonej oceny
zgodnosci przez okres, o ktorym mowa w ust. 1, obowigzany jest importer.

Art. 14. Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane jednostki kontrolujagce oraz notyfikowane laboratoria,
o ktérych mowa w art. 7, dokonuja oceny zgodnos$ci z uwzglgdnieniem przepiséw o ochronie informacji stanowigcych
tajemnicg przedsigbiorstwa i innych informacji prawnie chronionych.

Rozdziat 3
Autoryzacja i notyfikacja
Art. 15. (uchylony)
Art. 16. (uchylony)
Art. 17. (uchylony)
Art. 18. (uchylony)

Art. 19. 1. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria w celu uzyskania notyfikacji moga ubiegac si¢
o0 autoryzacje¢ w zakresie nieprzekraczajacym zakresu posiadanej akredytacji, z zastrzezeniem ust. 6.

2. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria, o ktorych mowa w ust. 1, powinny spetnia¢ naste-
pujace kryteria:
1) posiadac personel o odpowiedniej wiedzy technicznej w zakresie wyrobow i danej procedury oceny zgodnosci;

2) Dby¢ niezalezne i bezstronne w stosunku do podmiotdow bezposrednio lub posrednio zwigzanych z procesem produkcji
wyrobu;

3) dysponowa¢ odpowiednim sprzetem.

4)  (uchylony)
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3. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki certyfikujacej, jednostki kontrolujacej albo laboratorium, spetnia-
jacych kryteria okre§lone w ust. 2, pod warunkiem:

1) uzyskania certyfikatu akredytacji;

2) ubezpieczenia si¢ od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci odpowiedniej dla ryzyka zwigzanego z prowadzona
dziatalno$ciag;

3) spehienia dodatkowych kryteriow okreslonych w rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo wymagan
okreslonych w odregbnych ustawach.

4. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:

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

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo laboratorium;
3) okreslenie zakresu autoryzacji.

5. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie kryteriow, o ktorych mowa
wust. 21 3.

Sa. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli wzor wniosku o udzielenie autoryzacji, w formie dokumentu elek-
tronicznego w rozumieniu ustawy z dnia 17 Iutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne.

6. Warunki, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 i 2, nie dotyczg jednostek certyfikujacych, jednostek kontrolujacych i labora-
toriow jednostek administracji rzadowej wykonujacych w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynnosci zwigzane z prawna
kontrola metrologiczna przyrzadéw pomiarowych na podstawie ustawy z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U.
7 2022 r. poz. 2068).

7. Warunek, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, nie dotyczy akredytowanych jednostek certyfikujacych lub kontrolujacych
oraz akredytowanych laboratoriéw wykonujacych czynno$ci w zakresie wyrobow wykorzystywanych na cele obronnos$ci
lub bezpieczenstwa panstwa oraz stuzacych do ochrony informacji niejawnych.

Art. 20. 1. Autoryzacji dokonuje minister albo kierownik urzgdu centralnego wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny
zgodno$ci, zwany dalej ,,ministrem albo kierownikiem urz¢du centralnego”, w drodze decyzji administracyjne;.

2. Minister albo kierownik urzedu centralnego moze, w drodze decyzji administracyjnej, ograniczy¢ zakres autoryzacji
lub cofnac¢ autoryzacje w przypadku stwierdzenia naruszenia warunkow autoryzacji, o ktérych mowa w art. 19 ust. 3, w za-
leznosci od charakteru i znaczenia naruszenia; minister albo kierownik urzedu centralnego niezwlocznie informuje ministra
wlasciwego do spraw gospodarki o podjetej decyzji.

3. (uchylony)

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

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

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

Art. 23. Notyfikowane jednostki certyfikujace sag obowigzane informowac wiasciwego ministra lub kierownika urzedu
centralnego o odmowie wydania, ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow zgodnosci.

Art. 24. 1. Minister oraz kierownik urzedu centralnego sa uprawnieni do kontroli notyfikowanych jednostek certyfikuja-
cych i jednostek kontrolujacych oraz notyfikowanych laboratoriow.

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

1) oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;
2) nazwg kontrolowanej notyfikowanej jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo notyfikowanego laboratorium;

3) zakres kontroli.
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1)

2)
3)

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

wstepu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu notyfikowanej jednostki certyfikujacej i kontrolujacej oraz notyfiko-
wanego laboratorium w dniach i godzinach ich pracy;

zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania dokumentow zwigzanych z dziatalnoscig objeta notyfikacja;
zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli.
4. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznione;.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokot i przedstawia organom kontrolowanej notyfikowanej jednostki

certyfikujacej i jednostki kontrolujacej oraz notyfikowanemu laboratorium.

6. (uchylony)

Rozdziat 4
(uchylony)

Rozdziat 5
(uchylony)

Rozdziat 6
System kontroli wyrobéw

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

nymi”, oraz organy celne.

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

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

inspektorzy pracy;

Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;

organy Inspekcji Ochrony Srodowiska;

(uchylony)

organy nadzoru budowlanego;

Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

(uchylony)

wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego.

3. Postepowania w zakresie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi,

szczegbtowymi lub innymi wymaganiami prowadza:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

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

Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;

wojewddzcy inspektorzy ochrony srodowiska;

(uchylony)

organy nadzoru budowlanego;

Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

(uchylony)

wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego.

4. Kompetencje organdow wyspecjalizowanych okreslaja przepisy odrebne.
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Art. 39. 1. Prezes UOKIK jest takze organem monitorujagcym funkcjonowanie systemu kontroli wyrobow.
2. Do zadan Prezesa UOKIK nalezy:
1) wspdlpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;

2) przekazywanie organom wyspecjalizowanym informacji wskazujacych, ze wyrdb wprowadzony do obrotu lub oddany
do uzytku nie spetnia zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan;

3) (uchylony)

4) przygotowywanie, zgodnie z odrebnymi przepisami, okresowych planow kontroli przeprowadzanych przez Inspekcje
Handlowa;

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

6) sporzadzanie okresowych planow i sprawozdan dotyczacych funkcjonowania systemu kontroli wyrobow oraz podawanie
ich do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej, panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej
i panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

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

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

2) przekazywanie Prezesowi UOKIK informacji o wszczeciu i zakonczeniu postegpowan w zakresie wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyroboéw niezgodnych z zasadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami,

3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii decyzji, o ktorych mowa w:
a) art. 41c ust. 3;
b) (uchylona)
¢) (uchylona)
4)  wspolpraca z Prezesem UOKIK i innymi organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;
5) przedstawianie Prezesowi UOKIK okresowych planéw kontroli wyrobow wprowadzonych do obrotu lub oddanych do
uzytku;
6) sporzadzanie i przekazywanie Prezesowi UOKIK rocznych sprawozdan z przeprowadzanych kontroli.
4. Prezes UOKiK moze zglasza¢ uwagi do plandéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 5.

5. Organy wyspecjalizowane mogg podejmowac wspotprace z podmiotami, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 765/2008, w zakresie kontroli wyrobow, ktora obejmuje w szczegdlnosci wymiane doswiadczen, informacji
i dokumentow oraz udzial we wspolnych dziataniach kontrolnych.

6. Na wniosek organéw wyspecjalizowanych organy celne udostepniaja dane dotyczace podmiotéw dokonujacych
przywozu wyrobow z panstw trzecich, w tym informacje objg¢te tajemnica celna, w zakresie niezb¢dnym do prowadzenia
przez organy wyspecjalizowane kontroli oraz postepowan dotyczacych speliania przez wyroby zasadniczych, szczegoto-
wych lub innych wymagan.

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

Art. 39c. Organy wyspecjalizowane wprowadzajg do systemu, o ktorym mowa w art. 62 ustawy z dnia 13 kwietnia
2016 1. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. z 2022 r. poz. 1854), dane dotyczace wyrobow, o ktorych mowa
w art. 1 ust. 1a, podmiotow gospodarczych w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku, oraz podjetych dziatan, na zasadach okreslonych przez Komisj¢ Europejska.

Art. 40. 1. Organy wyspecjalizowane prowadza kontrole spelniania przez wyroby zasadniczych, szczegdétowych lub
innych wymagan, zwang dalej ,,kontrola”, z urzedu lub na wniosek Prezesa UOKIK dziatajacego jako organ monitorujacy.

2. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢, za jego zgoda, pracownik UOKiK upo-
wazniony przez Prezesa UOKIK, do czynnosci ktorego stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace osoby kontro-
lujace;j.
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2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢ przedstawiciel wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynnoS$ci ktdrego stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdziatu
dotyczace osoby kontrolujace;.

3. Do kontroli prowadzonej przez organy wyspecjalizowane stosuje si¢ przepisy dotyczace zakresu dziatania tych
organdéw oraz przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. 22021 r. poz. 16212105
oraz z 2022 r. poz. 24, 974 1 1570).

Art. 40a. Producenci, importerzy i dystrybutorzy wyrobdéw podlegajacych ocenie zgodnosci, o ktorej mowa w art. 6
ust. 1, a takze upowaznieni przedstawiciele oraz notyfikowane jednostki certyfikujace i kontrolujace oraz notyfikowane
laboratoria, sa obowigzani wspoldziataé, z nalezytg starannos$cia, z organami wyspecjalizowanymi, w zakresie niezbgdnym
do ustalenia, czy wyrdb spetnia zasadnicze, szczegdélowe lub inne wymagania.

Art. 40b. 1. Organy wyspecjalizowane przeprowadzaja kontrol¢ u podmiotow objetych zakresem kontroli, zwanych
dalej ,.kontrolowanymi”.

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

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

4) pouczenie o skutkach nieudostepnienia zadanych dowodow lub informacji albo udostgpnienia dowodéw lub informacji
nieprawdziwych lub wprowadzajacych w blad.

Art. 40c. 1. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktorych mowa w art. 40b ust. 2, nie udzielg informacji lub nie wspot-
dziataja w toku kontroli, ustalen dokonuje si¢ na podstawie dowodow, danych lub informacji dostgpnych organowi wyspe-
cjalizowanemu przeprowadzajacemu kontrolg.

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

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

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

2. Informacje objete tajemnica przedsigbiorstwa, rozumiane jako nieujawnione do wiadomosci publicznej informacje
techniczne, technologiczne oraz organizacyjne przedsigbiorstwa lub inne informacje, co do ktorych przedsigbiorca podjat
niezbgdne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, uzyskane w toku kontroli, moga by¢ wykorzystane wytacznie do
celoéw, dla ktorych zostaty zgromadzone, z zastrzezeniem ust. 3.

3. Jezeli zachodzi potrzeba ujawnienia informacji oraz dowoddéw uzyskanych w toku kontroli, Prezes UOKIK Iub
organ wyspecjalizowany ujawni je w zakresie niezb¢dnym do wyjasnienia podjetych w postgpowaniu rozstrzygniec.

Art. 40e. 1. Kontrolg przeprowadza si¢ w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznione;.
2. Kontrolowany lub osoba przez niego upowazniona sg obowiagzani umozliwi¢ wykonywanie kontroli, a w szczegdlnosci:
1) zapewni¢ wglad w dokumenty objete zakresem kontroli;

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

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

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

6) udostepni¢ dokumenty w celu sporzadzenia kopii; zgodno$¢ kopii z oryginatem dokumentu potwierdza kontrolowany
Iub osoba przez niego upowazniona.
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Art. 40f. 1. W toku kontroli osoba kontrolujagca w szczegdlnosci moze:

1) bada¢ akta i dokumenty w zakresie objgtym kontrolg;

2) dokonywac ogledzin terenéw, obiektow, pomieszczen, wyrobow i innych rzeczy w zakresie objetym kontrola;

3) legitymowac osoby w celu stwierdzenia ich tozsamosci, jezeli jest to niezbgdne na potrzeby kontroli;,

4)  zadac udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli;

5) przeshuichiwac osoby w charakterze strony lub §wiadka, jezeli jest to niezbedne do wyczerpujacego wyjasnienia okolicz-
nosci sprawy;

6) zasiggac opinii bieglych, jezeli jest to niezbgdne na potrzeby kontroli;

7) zabezpieczaé¢ dowody;

8) pobiera¢ nieodplatnie probki wyrobow do badan;

9) zbiera¢ inne niezb¢dne dowody w zakresie obj¢tym kontrolg.

2. Osoba kontrolujaca jest uprawniona do wstgpu oraz poruszania si¢ na terenie, w obiektach i pomieszczeniach
kontrolowanego za okazaniem legitymacji stuzbowej oraz upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, bez obowiazku uzyski-
wania przepustki okreslonej w regulaminie wewngtrznym.

3. Osoba kontrolujgca podlega przepisom bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujagcym w jednostce kontrolowanej.
Art. 40g. 1. Przedmiotem kontroli moze by¢é wyrdb, prawidtowos$é oznakowania wyrobu oraz dokumentacja tech-
niczna wyrobu.

2. Osoba kontrolujaca moze w toku kontroli zada¢ od osoby zobowiagzanej do przechowywania dokumentéw zwigza-
nych z ocena zgodnosci przedstawienia, w wyznaczonym terminie, w szczegdlnosci:

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

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

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

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

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

4. W przypadku gdy kontrolowany wyrob stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia, mienia lub $rodowiska, osoba kon-
trolujaca moze zazadac¢ od osoby zobowigzanej do przechowywania dokumentéw zwigzanych z oceng zgodnosci przedsta-
wienia, w wyznaczonym terminie, petnej dokumentacji techniczne;j.

5. Jezeli dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2—4, sporzadzono w jgzyku obcym, osoba kontrolujaca moze zada¢, w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia kontroli, thumaczenia tych dokumentdéw na jezyk polski.

Art. 40h. 1. W przypadku gdy osoba zobowiagzana do przechowywania dokumentéw zwigzanych z oceng zgodnosci
nie przedstawi tych dokumentdéw osobie kontrolujacej lub z przedstawionych dokumentow nie wynika, ze wyrdb spetnia
zasadnicze lub szczegdtowe wymagania, organ wyspecjalizowany moze poddaé¢ wyrdb badaniom lub zlecié¢ ich przeprowa-
dzenie akredytowanemu laboratorium w celu ustalenia, czy wyrob spetnia zasadnicze lub szczegétowe wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrdb spetnia zasadnicze lub szczegétowe wymagania, organ wyspecjalizowany moze
rowniez podda¢ wyrob badaniom z pomini¢ciem weryfikowania dokumentéw zwigzanych z oceng zgodno$ci.

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

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

3. Rownoczesnie z pobraniem probki wyrobu nalezy pobrac¢ i zabezpieczy¢ dodatkowg probke z tej samej partii wy-
robu w ilosci odpowiadajacej iloSci pobranej do badan (probka kontrolna).

4. Probka kontrolna jest przechowywana przez kontrolowanego, do czasu jej zwolnienia przez organ wyspecjalizo-
wany, w warunkach uniemozliwiajgcych zmiang jakosci lub cech charakterystycznych wyrobu.
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5. Prébki kontrolnej nie pobiera si¢, 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 nie-
mozliwe.

6. Po przeprowadzeniu badan sporzadza si¢ sprawozdanie z badan, ktore dotacza si¢ do protokotu kontroli.

Art. 40j. 1. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob nie spelnia zasadniczych lub szczegdtowych wymagan, optaty zwia-
zane z badaniami ponosi osoba, ktora wprowadzita wyréb do obrotu lub oddata go do uzytku.

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

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, stanowiag dochod budzetu panstwa.

4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb spetnia zasadnicze lub szczegdlowe wymagania, optaty zwiazane z badaniami
ponosi Skarb Panstwa.

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

Art. 40k. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ wyspecjalizowany, ktory ja przeprowadzit, stwierdzi, ze wyrob
nie spetnia zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan, moze, w drodze decyzji, zakaza¢ udostepniania wyrobu
na okres nie dtuzszy niz 2 miesigce.

2. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci z wymaganiami, niepowodujacych powaznego zagrozenia, organ wyspecjali-
zowany moze zwréci¢ si¢ do wlasciwego producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybutora
o usunigcie niezgodnosci lub wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz przedstawienie dowoddéw podjetych dziatan
w terminie okreslonym przez organ wyspecjalizowany.

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

4. W przypadku wszczgcia postegpowania, o ktorym mowa w art. 41, organ wyspecjalizowany prowadzacy postgpowanie
moze, w drodze decyzji, przedtuzyé okres obowigzywania zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do czasu zakonczenia postepo-
wania.

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

Art. 401. Organ wyspecjalizowany, ktory przeprowadzit kontrole, przekazuje Prezesowi UOKiK informacje dotyczace
ustalen kontroli, w szczegolnosci informacjeg, czy wyrdb spehnia zasadnicze, szczegbétowe lub inne wymagania, a w przypadku
stwierdzenia niezgodnosci z zasadniczymi, szczegbétowymi lub innymi wymaganiami — informacj¢, czy moga by¢ one usunigte.

Art. 40m. W przypadku gdy przepisy szczeg6lne dopuszczaja mozliwosé, przed wprowadzeniem do obrotu lub od-
daniem do uzytku, prezentowania na targach, wystawach i pokazach oraz w innych miejscach wyrobow niezgodnych z zasad-
niczymi, szczeg6towymi lub innymi wymaganiami, organy wyspecjalizowane moga przeprowadzac kontrole przestrzegania
sposobu ich prezentowania, okre§lonego przez te przepisy.

Art. 41. 1. Postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw niezgodnych z za-
sadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami, zwane dalej ,,postepowaniem”, wszczyna si¢ z urzedu, w przypadku
gdy ustalenia kontroli wskazujg, ze wyrdb nie spetnia zasadniczych, szczegbétowych lub innych wymagan.

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

Art. 41a. 1. Strong post¢gpowania jest osoba, ktéra wprowadzita do obrotu lub oddata do uzytku wyrdb niezgodny
z zasadniczymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami, wobec ktorej postepowanie zostato wszczete. Strong postepo-
wania moze by¢ takze dystrybutor.

2. Organizacja spoteczna moze wystepowac z zadaniem dopuszczenia jej do udzialu w postgpowaniu tylko w przy-
padku, gdy osoba bgdaca strong postgpowania jest cztonkiem tej organizacji.

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

4. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko oryginat dokumentu lub jego kopia poswiadczona przez
organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radcg prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego, strone
postepowania lub osobg¢ przez nig upowazniong.
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Art. 41b. 1. Organ prowadzacy postepowanie moze, w drodze postanowienia, wyznaczy¢ stronie postepowania termin
na usunigcie niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami albo wycofanie wyrobu z obrotu
lub z uzytku oraz powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikéw wyrobu o stwierdzonych niezgodnos$ciach, okreslajac
termin i sposob powiadomienia.

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

Art. 41c. 1. Do terminu okre$lonego w art. 41 ust. 2 nie wlicza si¢ okreséw, o ktorych mowa w art. 41b.
2. Organ prowadzacy postgpowanie wydaje decyzje o umorzeniu postgpowania, jezeli:
1) stwierdzi, ze wyrdb spelnia zasadnicze, szczegdélowe lub inne wymagania;

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

3) postepowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.

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

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

4) nakazac stronie postepowania powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikow wyrobu o stwierdzonych niezgodnosciach
z zasadniczymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami, okreslajac termin i sposob powiadomienia.

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

5. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie, organ prowadzacy postepowanie moze, w decyzji,
o ktérej mowa w ust. 3 pkt 1, nakaza¢ zniszczenie wyrobu na koszt strony postepowania, jezeli zagrozenia nie mozna wye-
liminowaé w inny sposob.

6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3—5, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwierdzonej niezgodnosci wyrobu z zasad-
niczymi, szczegélowymi lub innymi wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac na celu
w szczegblnosci odwrdcenie grozacego niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejgcego zagrozenia dla zycia i zdrowia kon-
sumentow lub uzytkownikow wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia lub $rodowiska.

7. Jezeli decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, dotyczy dystrybutora, §rodki, o ktéorych mowa w ust. 3-5, s3 stosowane
wylacznie wobec wyrobow przez niego dostarczonych lub udostepnionych.

8. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3-5, moga zosta¢ wprowadzone na czas okreslony lub nieokreslony.

9. Jezeli wymaga tego interes konsumentow lub uzytkownikéw wyrobu, organ prowadzacy postepowanie nadaje decyzji,
o ktérej mowa w ust. 3, rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

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

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

Art. 43a. 1. Zasady postgpowania organdéw celnych w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej wyrobow, ktdre
maja by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych okoliczno$ci wskazujacych, ze wyrob nie spetnia zasadniczych,
szczegblowych lub innych wymagan, okreslaja przepisy odrebne.

2. Opini¢ w sprawie spetniania przez wyrdb zasadniczych, szczegdétowych lub innych wymagan na wniosek organow
celnych wydaja organy wyspecjalizowane wlasciwe ze wzgledu na lokalizacj¢ produktu oraz przedmiot wniosku.
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3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 2, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie, organ wyspecjalizo-
wany, ktory wydat opinig, a w przypadku opinii wydanych przez organ wyspecjalizowany, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2
pkt 2, okregowy inspektor pracy, moze wszczaé postepowanie 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.
5. (uchylony)
6. (uchylony)

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

8. O dziataniach podj¢tych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow organy celne informuja Prezesa UOKIK.
9. (uchylony)

9a. Szczegodlowe zasady wspotpracy miedzy organami celnymi a organami wyspecjalizowanymi moga zosta¢ okreslone
w drodze porozumienia.

Art. 43b. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do postgpowania w sprawie wprowadzonych do obrotu
lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami oraz do postgpo-
wania, o ktorym mowa w art. 43a ust. 3 i 4, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Art. 44. 1. Prezes UOKIK, jako organ monitorujacy funkcjonowanie systemu kontroli wyrobow, niezwlocznie informuje
Komisje Europejska o decyzjach, o ktérych mowa w:

1) art. 4lcust. 3 pkt [-3 iust. 5,

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

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

2. W przypadku stwierdzenia przez organ wyspecjalizowany, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie, Prezes UOKIK
przekazuje, na zasadach okreslonych w art. 29 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogolnym bezpieczenstwie produktow
(Dz. U. 22021 r. poz. 222), informacje okreslone w ust. 1 oraz informacje o dziataniach podje¢tych z wlasnej inicjatywy
przez producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybutora w celu wyeliminowania zagrozenia
stwarzanego przez wyrob.

Rozdziat 7
Odpowiedzialnos¢ karna

Art. 45, Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyrdb niezgodny z zasadniczymi wymaganiami,
podlega grzywnie.

Art. 46. Kto umieszcza oznakowanie zgodnosci na wyrobie, ktdry nie spelnia zasadniczych lub szczegétowych wymagan
albo dla ktdrego producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie wystawit deklaracji zgodnosci, podlega grzywnie.

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

podlega grzywnie.

Art. 47a. Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyréb podlegajacy oznakowaniu zgodnosci a nieposiadajacy
takiego oznakowania,

podlega grzywnie.

Art. 47b. Kto umieszcza oznakowanie zgodnos$ci na wyrobie, ktory nie podlega temu oznakowaniu lub wprowadza do
obrotu taki wyrob,

podlega grzywnie.

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

Art. 48. (uchylony)
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Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 49-57. (pominigte)

Rozdziat 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

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

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

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

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

Art. 64. (pominigty)

Art. 65. 1. Przepisy art. 68, art. 14, art. 21-24 i art. 44 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskiej”, chyba ze wczedniej wejdzie w zycie Protokot do Uktadu Europejskiego miedzy Rzecza-
pospolita Polska a Wspolnotami Europejskimi w sprawie Oceny Zgodno$ci i Dopuszczania Wyrobow Przemystowych,
zwany dalej ,,Protokotem”.

2. Przepis art. 12 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolitg Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej”, a dla
wyrobow objetych zakresem Protokotu — od dnia jego wej$cia w zycie.

3. Przepis art. 43 stosuje sie do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;j”.

Art. 66. Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze nad artykutami
Zzywnosci i przedmiotami uzytku (Dz. U. poz. 343, z p6zn. zm.).

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

2. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej” traci moc ustawa z dnia 3 kwietnia
1993 1. o0 badaniach i certyfikacji (Dz. U. poz. 250, z pdzn. zm.”).

Art. 68. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r., z wyjatkiem art. 52, ktory wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia'?,

7)
8)

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

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostalty ogloszone w Dz. U. z 1934 r. poz. 977, z 1939 1. poz. 342, z 1946 1. poz. 44, z 1949 r.
poz. 311,z 1970 r. poz. 245 oraz z 2001 r. poz. 473 i 1408.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1994 r. poz. 96,z 1997 r. poz. 6611 770, z 1999 r. poz. 776, z 2000 r. poz. 489
1991, 22001 r. poz. 1194 oraz z 2002 r. poz. 1112 i 1145.

10 Ustawa zostala ogloszona w dniu 7 pazdziernika 2002 r.
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	Obwieszczenie
	Marszałka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
	z dnia 24 listopada 2022 r.
	w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie oceny zgodności
	1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogłaszaniu aktów normatywnych i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) ogłasza się w załączniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy ...
	2. Podany w załączniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje art. 148 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), który stanowi:
	„Art. 148. Ustawa wchodzi w życie z dniem 26 maja 2022 r., z wyjątkiem:
	1) art. 54–61, które wchodzą w życie z dniem 1 stycznia 2023 r.;
	2) art. 21–25, które wchodzą w życie z dniem 1 lipca 2023 r.”.


	Marszałek Sejmu: E. Witek
	USTAWA
	z dnia 30 sierpnia 2002 r.
	o systemie oceny zgodności )
	Rozdział 1
	Przepisy ogólne
	Art. 1. 1. Ustawa określa:
	1) zasady funkcjonowania systemu oceny zgodności z zasadniczymi i szczegółowymi wymaganiami dotyczącymi wyrobów;
	2) (uchylony)
	3) zasady i tryb autoryzacji jednostek certyfikujących i kontrolujących oraz laboratoriów, a także sposób zgłaszania Komisji Europejskiej i państwom członkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek i laboratoriów;
	4) (uchylony)
	5) zasady działania systemu kontroli wyrobów zgodnie z ramami nadzoru rynku ustanowionymi w rozporządzeniu (WE) nr 765/2008.

	1a. Przepisy ustawy stosuje się do następujących rodzajów wyrobów:
	1) (uchylony)
	2) wodnych kotłów grzewczych opalanych paliwami ciekłymi lub gazowymi;
	3) urządzeń używanych na zewnątrz pomieszczeń w zakresie emisji hałasu do środowiska;
	4) (uchylony)
	5) (uchylony)
	6) wyrobów ze szkła kryształowego;
	7) maszyn;
	8) wyrobów aerozolowych;
	9) sprzętu elektrycznego i elektronicznego w zakresie ograniczenia stosowania niektórych substancji niebezpiecznych;
	10) (uchylony)
	11) wyrobów wykorzystujących energię, dla których określono wymagania w aktach wykonawczych do art. 15 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 października 2009 r. ustanawiającej ogólne zasady ustalania wymogów dotycząc...

	2. ) Przepisy ustawy stosuje się do wyrobów medycznych, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565) ), wyrobów w rozumieniu art. 1 ust. 4 rozporządzenia Parlamentu Europejskieg...
	2a. (uchylony)
	3. (uchylony)
	3a. (uchylony)
	4. (uchylony)
	5. (uchylony)
	6. (uchylony)
	Art. 2. Celem ustawy jest:
	1) eliminowanie zagrożeń stwarzanych przez wyroby dla życia lub zdrowia użytkowników i konsumentów oraz mienia, a także zagrożeń dla środowiska;
	2) znoszenie barier technicznych w handlu i ułatwianie międzynarodowego obrotu towarowego;
	3) stworzenie warunków do rzetelnej oceny wyrobów i procesów ich wytwarzania przez kompetentne i niezależne podmioty.

	Art. 3. System oceny zgodności tworzą:
	1) przepisy określające zasadnicze i szczegółowe wymagania dotyczące wyrobów;
	2) przepisy oraz normy określające działanie podmiotów uczestniczących w procesie oceny zgodności.

	Art. 3a. System kontroli wyrobów obejmuje:
	1) kontrolę spełniania przez wyroby zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań;
	2) postępowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do użytku wyrobów niezgodnych z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami.

	Art. 4. W procesie oceny zgodności uczestniczą producenci, ich upoważnieni przedstawiciele, importerzy, jednostki certyfikujące, jednostki kontrolujące oraz laboratoria.
	Art. 5. Ilekroć w ustawie jest mowa o:
	1) wyrobie – należy przez to rozumieć rzecz, bez względu na stopień jej przetworzenia, przeznaczoną do wprowadzenia do obrotu lub oddania do użytku, z wyjątkiem artykułów rolno-spożywczych oraz środków żywienia zwierząt );
	2) wprowadzeniu do obrotu – należy przez to rozumieć udostępnienie przez producenta, jego upoważnionego przedstawiciela lub importera, nieodpłatnie albo za opłatą, po raz pierwszy na terytorium państwa członkowskiego Unii  Europejskiej lub państwa czł...
	3) oznakowaniu zgodności – należy przez to rozumieć oznakowanie potwierdzające zgodność wyrobu z zasadniczymi lub szczegółowymi wymaganiami;
	4) laboratorium – należy przez to rozumieć laboratorium badawcze lub laboratorium pomiarowe;
	5) upoważnionym przedstawicielu – należy przez to rozumieć osobę fizyczną lub prawną albo jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, mającą siedzibę na terytorium państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Euro...
	6) jednostce kontrolującej – należy przez to rozumieć jednostkę dokonującą sprawdzenia projektu wyrobu, wyrobu lub procesu jego wytwarzania oraz ustalenia ich zgodności z zasadniczymi lub szczegółowymi wymaganiami;
	7) jednostce certyfikującej – należy przez to rozumieć niezależną od podmiotów wymienionych w pkt 2 jednostkę dokonującą certyfikacji, o której mowa w pkt 8;
	7a) jednostce oceniającej zgodność – należy przez to rozumieć jednostkę, o której mowa w art. 2 pkt 13 rozporządzenia (WE) nr 765/2008;
	8) certyfikacji – należy przez to rozumieć działanie jednostki certyfikującej, wykazujące, że należycie zidentyfikowany wyrób lub proces jego wytwarzania są zgodne z zasadniczymi lub szczegółowymi wymaganiami;
	9) certyfikacie zgodności – należy przez to rozumieć dokument wydany przez notyfikowaną jednostkę certyfikującą, potwierdzający, że wyrób i proces jego wytwarzania są zgodne z zasadniczymi wymaganiami;
	10) deklaracji zgodności – należy przez to rozumieć oświadczenie producenta lub jego upoważnionego przedstawiciela stwierdzające na jego wyłączną odpowiedzialność, że wyrób jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami;
	11) akredytacji – należy przez to rozumieć akredytację, o której mowa w art. 2 pkt 10 rozporządzenia (WE) nr 765/2008;
	12) autoryzacji – należy przez to rozumieć zakwalifikowanie przez ministra lub kierownika urzędu centralnego, właściwego ze względu na przedmiot oceny zgodności, zgłaszającej się jednostki lub laboratorium do procesu notyfikacji;
	13) notyfikacji – należy przez to rozumieć zgłoszenie Komisji Europejskiej i państwom członkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek certyfikujących i kontrolujących oraz autoryzowanych laboratoriów właściwych do wykonywania czynności określo...
	14) normie zharmonizowanej – należy przez to rozumieć normę zharmonizowaną w rozumieniu art. 2 pkt 9 rozporządzenia (WE) nr 765/2008, której tytuł i numer zostały opublikowane w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej;
	15) dyrektywach nowego podejścia – należy przez to rozumieć dyrektywy Wspólnoty Europejskiej, uchwalone zgodnie z zasadami zawartymi w uchwale Rady Unii Europejskiej z dnia 7 maja 1985 r., w sprawie nowego podejścia do harmonizacji technicznej oraz no...
	16) zasadniczych wymaganiach – należy przez to rozumieć wymagania w zakresie cech wyrobu, jego projektowania lub wytwarzania, określone w dyrektywach nowego podejścia;
	17) szczegółowych wymaganiach – należy przez to rozumieć wymagania, które powinien spełniać wyrób, określone w aktach prawnych Wspólnot Europejskich innych niż dyrektywy nowego podejścia;
	18) (uchylony)
	19) oddaniu do użytku – należy przez to rozumieć pierwsze na terytorium państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zgodne z p...
	20) producencie – należy przez to rozumieć osobę fizyczną lub prawną albo jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, która projektuje i wytwarza wyrób, albo dla której ten wyrób zaprojektowano lub wytworzono, w celu wprowadzenia go do ...
	21) importerze – należy przez to rozumieć osobę fizyczną lub prawną albo jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, mającą siedzibę na terytorium państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozum...
	22) specyfikacjach zharmonizowanych – należy przez to rozumieć specyfikacje techniczne inne niż normy europejskie, w szczególności dokumenty normatywne Międzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML), uznane przez Komisję Europejską i ogłaszane ...
	23) dystrybutorze – należy przez to rozumieć osobę fizyczną lub prawną albo jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, która dostarcza lub udostępnia wyrób po jego wprowadzeniu do obrotu;
	24) innych wymaganiach – należy przez to rozumieć wymagania związane z wyrobem lub projektem wyrobu, określone w dyrektywach nowego podejścia lub w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 ustawy, inne niż zasadnicze lub szczegółowe wymagania.


	Rozdział 2
	Zasady funkcjonowania oceny zgodności wyrobów z zasadniczymi i szczegółowymi wymaganiami
	Art. 6. 1. Wyroby wprowadzane do obrotu lub oddawane do użytku podlegają ocenie zgodności z:
	1) zasadniczymi wymaganiami określonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo
	2) szczegółowymi wymaganiami określonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1, albo
	3) zasadniczymi lub szczegółowymi wymaganiami określonymi w odrębnych ustawach.

	2. Dokonanie oceny zgodności, o której mowa w ust. 1, jest obowiązkowe przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub oddaniem do użytku.
	3. Niezależnie od oceny zgodności, o której mowa w ust. 1, dozwolone jest dokonywanie dobrowolnej oceny zgodności na warunkach uzgodnionych w umowie zawartej przez zainteresowane strony.
	Art. 7. 1. Podczas dokonywania oceny zgodności z zasadniczymi wymaganiami wyrób może być poddawany:
	1) badaniom przez:
	a) producenta lub jego upoważnionego przedstawiciela, jeżeli nie jest wymagane przeprowadzenie badań przez  laboratorium niezależne od dostawcy i odbiorcy,
	b) notyfikowane laboratorium, jeżeli jest wymagane przeprowadzenie badań przez laboratorium niezależne od dostawcy i odbiorcy;

	2) sprawdzeniu zgodności z zasadniczymi wymaganiami – przez notyfikowaną jednostkę kontrolującą;
	3) certyfikacji – przez notyfikowaną jednostkę certyfikującą.

	2. Pozytywny wynik oceny zgodności z zasadniczymi wymaganiami dokonywanej przez notyfikowaną jednostkę certyfikującą stanowi podstawę do wydania producentowi lub jego upoważnionemu przedstawicielowi certyfikatu zgodności.
	Art. 7a. 1. Oceny zgodności wyrobu ze szczegółowymi wymaganiami dokonuje producent lub importer, w sposób określony w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 lub w odrębnych ustawach.
	2. Minister właściwy ze względu na przedmiot oceny zgodności może upoważnić kompetentną jednostkę do wykonywania zadań dotyczących oceny zgodności, określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1.
	Art. 8. 1. Producent lub jego upoważniony przedstawiciel, który poddał wyrób lub proces jego wytwarzania ocenie zgodności z zasadniczymi wymaganiami i potwierdził ich zgodność, wystawia deklarację zgodności, jeżeli zastosowana procedura oceny zgodnośc...
	2. W przypadku gdy deklarację zgodności sporządzono w innym języku niż język polski, a z przepisów wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub z odrębnych ustaw wynika obowiązek dołączenia jej do wyrobu, producent lub jego upoważniony przedstawiciel albo ...
	3. Producent lub jego upoważniony przedstawiciel jest obowiązany przekazać niezwłocznie ministrowi właściwemu ze względu na przedmiot oceny zgodności i Komisji Europejskiej kopię deklaracji zgodności, o ile obowiązek ten wynika z przepisów wydanych na...
	4. Zabrania się umieszczania na wyrobie, który nie spełnia zasadniczych wymagań, lub do którego nie zastosowano właściwej procedury oceny zgodności określonej w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub w odrębnych ustawach, oznakowania zgodn...
	5. Zabrania się wprowadzania do obrotu lub oddawania do użytku wyrobu nieposiadającego oznakowania zgodności, jeżeli wyrób ten podlega takiemu oznakowaniu.
	Art. 9. 1. Minister właściwy ze względu na przedmiot oceny zgodności określi, w drodze rozporządzeń, zasadnicze wymagania dla wyrobów podlegających ocenie zgodności oraz procedury oceny zgodności, biorąc pod uwagę rodzaje wyrobów oraz stopień stwarzan...
	2. Minister właściwy ze względu na przedmiot oceny zgodności określi, wydając rozporządzenia, o których mowa w ust. 1, w szczególności metody badań, sposób oznakowania wyrobów oraz wzór znaku.
	Art. 10. 1. Minister właściwy ze względu na przedmiot oceny zgodności może określić, w drodze rozporządzeń, szczegółowe wymagania dla wyrobów, które mogą stwarzać zagrożenie albo służą ochronie lub ratowaniu życia, zdrowia, mienia lub środowiska, bior...
	2. Minister właściwy ze względu na przedmiot oceny zgodności, wydając rozporządzenia, o których mowa w ust. 1, określi, w zależności od rodzaju wyrobów, w szczególności sposoby identyfikacji i oznakowania wyrobów oraz warunki i tryb przeprowadzania ba...
	Art. 11. (uchylony)
	Art. 12. Domniemywa się, że wyrób, na którym umieszczono oznakowanie zgodności lub dla którego sporządzono dokumentację potwierdzającą spełnienie zasadniczych wymagań, jest zgodny z wymaganiami określonymi w obowiązujących przepisach.
	Art. 13. 1. Domniemywa się, że wyrób spełnia określone zasadnicze wymagania, jeżeli jest zgodny z odpowiednimi postanowieniami norm zharmonizowanych lub specyfikacji zharmonizowanych.
	2. W przypadku gdy producent lub jego upoważniony przedstawiciel nie wykaże zgodności wyrobu z odpowiednimi postanowieniami norm zharmonizowanych lub specyfikacji zharmonizowanych, jest obowiązany wykazać zgodność wyrobu z zasadniczymi wymaganiami na ...
	3. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego ogłasza dwa razy w roku, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”, numery i tytuły norm zharmonizowanych wraz z tytułami aktów prawnych wdrażających dyrektyw...
	4. Prezes Głównego Urzędu Miar ogłasza raz na 12 miesięcy, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”, numery i tytuły ustanowionych w danym roku dokumentów normatywnych Międzynarodowej Organizacji Metrolo...
	Art. 13a. 1. Producent lub jego upoważniony przedstawiciel jest obowiązany przechowywać dokumentację dotyczącą wyrobów oraz wyników dokonanej oceny zgodności wyrobów z zasadniczymi wymaganiami przez okres 10 lat od daty wyprodukowania ostatniego wyrob...
	2. Jeżeli producent ma siedzibę poza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej i państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i nie ustanowił upoważnionego przedstawic...
	Art. 14. Notyfikowane jednostki certyfikujące, notyfikowane jednostki kontrolujące oraz notyfikowane laboratoria, o których mowa w art. 7, dokonują oceny zgodności z uwzględnieniem przepisów o ochronie informacji stanowiących tajemnicę przedsiębiorstw...

	Rozdział 3
	Autoryzacja i notyfikacja
	Art. 15. (uchylony)
	Art. 16. (uchylony)
	Art. 17. (uchylony)
	Art. 18. (uchylony)
	Art. 19. 1. Jednostki certyfikujące, jednostki kontrolujące oraz laboratoria w celu uzyskania notyfikacji mogą ubiegać się o autoryzację w zakresie nieprzekraczającym zakresu posiadanej akredytacji, z zastrzeżeniem ust. 6.
	2. Jednostki certyfikujące, jednostki kontrolujące oraz laboratoria, o których mowa w ust. 1, powinny spełniać następujące kryteria:
	1) posiadać personel o odpowiedniej wiedzy technicznej w zakresie wyrobów i danej procedury oceny zgodności;
	2) być niezależne i bezstronne w stosunku do podmiotów bezpośrednio lub pośrednio związanych z procesem produkcji wyrobu;
	3) dysponować odpowiednim sprzętem.
	4) (uchylony)

	3. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki certyfikującej, jednostki kontrolującej albo laboratorium, spełniających kryteria określone w ust. 2, pod warunkiem:
	1) uzyskania certyfikatu akredytacji;
	2) ubezpieczenia się od odpowiedzialności cywilnej w wysokości odpowiedniej dla ryzyka związanego z prowadzoną działalnością;
	3) spełnienia dodatkowych kryteriów określonych w rozporządzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo wymagań określonych w odrębnych ustawach.

	4. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:
	1) oznaczenie jednostki certyfikującej lub kontrolującej albo laboratorium ubiegających się o autoryzację, ich siedziby i adresu;
	2) numer w rejestrze właściwym dla jednostki certyfikującej lub kontrolującej albo laboratorium;
	3) określenie zakresu autoryzacji.

	5. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dołącza się dokumenty potwierdzające spełnienie kryteriów, o których mowa w ust. 2 i 3.
	5a. Minister właściwy do spraw gospodarki określi wzór wniosku o udzielenie autoryzacji, w formie dokumentu elektronicznego w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne.
	6. Warunki, o których mowa w ust. 3 pkt 1 i 2, nie dotyczą jednostek certyfikujących, jednostek kontrolujących i laboratoriów jednostek administracji rządowej wykonujących w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynności związane z prawną kontrolą metrol...
	7. Warunek, o którym mowa w ust. 3 pkt 2, nie dotyczy akredytowanych jednostek certyfikujących lub kontrolujących oraz akredytowanych laboratoriów wykonujących czynności w zakresie wyrobów wykorzystywanych na cele obronności lub bezpieczeństwa państwa...
	Art. 20. 1. Autoryzacji dokonuje minister albo kierownik urzędu centralnego właściwy ze względu na przedmiot oceny zgodności, zwany dalej „ministrem albo kierownikiem urzędu centralnego”, w drodze decyzji administracyjnej.
	2. Minister albo kierownik urzędu centralnego może, w drodze decyzji administracyjnej, ograniczyć zakres autoryzacji lub cofnąć autoryzację w przypadku stwierdzenia naruszenia warunków autoryzacji, o których mowa w art. 19 ust. 3, w zależności od char...
	3. (uchylony)
	Art. 21. 1. Ministrowie i kierownicy urzędów centralnych notyfikują autoryzowane jednostki certyfikujące i jednostki kontrolujące oraz autoryzowane laboratoria Komisji Europejskiej i państwom członkowskim Unii Europejskiej.
	2. W przypadku gdy notyfikowana jednostka certyfikująca i jednostka kontrolująca oraz notyfikowane laboratorium nie spełniają wymagań określonych w rozporządzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo w odrębnych ustawach i nie wywiązują się ze s...
	Art. 22. Minister oraz kierownik urzędu centralnego sprawują nadzór nad notyfikowanymi jednostkami certyfikującymi i jednostkami kontrolującymi oraz notyfikowanymi laboratoriami w zakresie określonym w art. 19 ust. 3.
	Art. 23. Notyfikowane jednostki certyfikujące są obowiązane informować właściwego ministra lub kierownika urzędu centralnego o odmowie wydania, ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnięciu certyfikatów zgodności.
	Art. 24. 1. Minister oraz kierownik urzędu centralnego są uprawnieni do kontroli notyfikowanych jednostek certyfikujących i jednostek kontrolujących oraz notyfikowanych laboratoriów.
	2. Czynności kontrolne przeprowadza się na podstawie upoważnienia wydanego przez ministra albo kierownika urzędu centralnego, które zawiera:
	1) oznaczenie osoby dokonującej kontroli;
	2) nazwę kontrolowanej notyfikowanej jednostki certyfikującej lub kontrolującej albo notyfikowanego laboratorium;
	3) zakres kontroli.

	3. Osoby upoważnione przez ministra oraz kierownika urzędu centralnego do dokonania kontroli są uprawnione do:
	1) wstępu na teren nieruchomości, obiektu i lokalu notyfikowanej jednostki certyfikującej i kontrolującej oraz notyfikowanego laboratorium w dniach i godzinach ich pracy;
	2) żądania ustnych i pisemnych wyjaśnień oraz okazania dokumentów związanych z działalnością objętą notyfikacją;
	3) żądania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjaśnień w sprawach objętych zakresem kontroli.

	4. Czynności kontrolnych dokonuje się w obecności kontrolowanego lub osoby przez niego upoważnionej.
	5. Z przeprowadzonej kontroli sporządza się protokół i przedstawia organom kontrolowanej notyfikowanej jednostki certyfikującej i jednostki kontrolującej oraz notyfikowanemu laboratorium.
	6. (uchylony)

	Rozdział 4
	(uchylony)
	Rozdział 5
	(uchylony)
	Rozdział 6
	System kontroli wyrobów
	Art. 38. 1. System kontroli wyrobów tworzą organy wymienione w ust. 2 i 3, zwane dalej „organami wyspecjalizowanymi”, oraz organy celne.
	2. Kontrolę spełniania przez wyroby zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań prowadzą:
	1) wojewódzcy inspektorzy Inspekcji Handlowej;
	2) inspektorzy pracy;
	3) Prezes Urzędu Komunikacji Elektronicznej;
	4) organy Inspekcji Ochrony Środowiska;
	5) (uchylony)
	6) organy nadzoru budowlanego;
	7) Prezes Wyższego Urzędu Górniczego;
	8) (uchylony)
	9) wojewódzcy inspektorzy transportu drogowego.

	3. Postępowania w zakresie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do użytku wyrobów niezgodnych z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami prowadzą:
	1) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów, zwany dalej „Prezesem UOKiK”;
	2) okręgowi inspektorzy pracy;
	3) Prezes Urzędu Komunikacji Elektronicznej;
	4) wojewódzcy inspektorzy ochrony środowiska;
	5) (uchylony)
	6) organy nadzoru budowlanego;
	7) Prezes Wyższego Urzędu Górniczego;
	8) (uchylony)
	9) wojewódzcy inspektorzy transportu drogowego.

	4. Kompetencje organów wyspecjalizowanych określają przepisy odrębne.
	Art. 39. 1. Prezes UOKiK jest także organem monitorującym funkcjonowanie systemu kontroli wyrobów.
	2. Do zadań Prezesa UOKiK należy:
	1) współpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;
	2) przekazywanie organom wyspecjalizowanym informacji wskazujących, że wyrób wprowadzony do obrotu lub oddany do użytku nie spełnia zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań;
	3) (uchylony)
	4) przygotowywanie, zgodnie z odrębnymi przepisami, okresowych planów kontroli przeprowadzanych przez Inspekcję Handlową;
	5) podawanie do publicznej wiadomości i przekazywanie Komisji Europejskiej informacji o organach wyspecjalizowanych i ich kompetencjach;
	6) sporządzanie okresowych planów i sprawozdań dotyczących funkcjonowania systemu kontroli wyrobów oraz podawanie ich do publicznej wiadomości i przekazywanie Komisji Europejskiej, państwom członkowskim Unii Europejskiej i państwom członkowskim Europe...

	3. Do zadań organów wyspecjalizowanych, o których mowa w art. 38 ust. 2 pkt 2–9 oraz ust. 3 pkt 2–9 należy także:
	1) informowanie Prezesa UOKiK o wynikach przeprowadzonych kontroli w zakresie spełnienia przez wyroby zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań;
	2) przekazywanie Prezesowi UOKiK informacji o wszczęciu i zakończeniu postępowań w zakresie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do użytku wyrobów niezgodnych z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami;
	3) niezwłoczne przekazywanie Prezesowi UOKiK kopii decyzji, o których mowa w:
	a) art. 41c ust. 3;
	b) (uchylona)
	c) (uchylona)

	4) współpraca z Prezesem UOKiK i innymi organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;
	5) przedstawianie Prezesowi UOKiK okresowych planów kontroli wyrobów wprowadzonych do obrotu lub oddanych do użytku;
	6) sporządzanie i przekazywanie Prezesowi UOKiK rocznych sprawozdań z przeprowadzanych kontroli.

	4. Prezes UOKiK może zgłaszać uwagi do planów, o których mowa w ust. 3 pkt 5.
	5. Organy wyspecjalizowane mogą podejmować współpracę z podmiotami, o których mowa w art. 24 ust. 1 rozporządzenia (WE) nr 765/2008, w zakresie kontroli wyrobów, która obejmuje w szczególności wymianę doświadczeń, informacji i dokumentów oraz udział ...
	6. Na wniosek organów wyspecjalizowanych organy celne udostępniają dane dotyczące podmiotów dokonujących przywozu wyrobów z państw trzecich, w tym informacje objęte tajemnicą celną, w zakresie niezbędnym do prowadzenia przez organy wyspecjalizowane ko...
	Art. 39a. (uchylony)
	Art. 39b. (uchylony)
	Art. 39c. Organy wyspecjalizowane wprowadzają do systemu, o którym mowa w art. 62 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodności i nadzoru rynku (Dz. U. z 2022 r. poz. 1854), dane dotyczące wyrobów, o których mowa w art. 1 ust. 1a, podm...
	Art. 40. 1. Organy wyspecjalizowane prowadzą kontrolę spełniania przez wyroby zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań, zwaną dalej „kontrolą”, z urzędu lub na wniosek Prezesa UOKiK działającego jako organ monitorujący.
	2. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany może uczestniczyć, za jego zgodą, pracownik UOKiK upoważniony przez Prezesa UOKiK, do czynności którego stosuje się przepisy niniejszego rozdziału dotyczące osoby kontrolującej.
	2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany może uczestniczyć przedstawiciel właściwego organu państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejsk...
	3. Do kontroli prowadzonej przez organy wyspecjalizowane stosuje się przepisy dotyczące zakresu działania tych organów oraz przepisy rozdziału 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. – Prawo przedsiębiorców (Dz. U. z 2021 r. poz. 162 i 2105 oraz z 2022 r. poz...
	Art. 40a. Producenci, importerzy i dystrybutorzy wyrobów podlegających ocenie zgodności, o której mowa w art. 6 ust. 1, a także upoważnieni przedstawiciele oraz notyfikowane jednostki certyfikujące i kontrolujące oraz notyfikowane laboratoria, są obow...
	Art. 40b. 1. Organy wyspecjalizowane przeprowadzają kontrolę u podmiotów objętych zakresem kontroli, zwanych dalej „kontrolowanymi”.
	2. Kontrolowany oraz inne podmioty posiadające dowody lub informacje niezbędne do ustalenia, czy wyrób spełnia zasadnicze, szczegółowe lub inne wymagania, są obowiązani do przekazania tych dowodów i udzielania informacji na żądanie organu prowadzącego...
	3. Żądanie, o którym mowa w ust. 2, powinno zawierać:
	1) określenie rodzaju dowodów oraz rodzaju i zakresu informacji, którego dotyczy;
	2) wskazanie celu żądania;
	3) określenie terminu udostępnienia dowodów lub udzielenia informacji;
	4) pouczenie o skutkach nieudostępnienia żądanych dowodów lub informacji albo udostępnienia dowodów lub informacji nieprawdziwych lub wprowadzających w błąd.

	Art. 40c. 1. Jeżeli kontrolowany lub podmioty, o których mowa w art. 40b ust. 2, nie udzielą informacji lub nie współdziałają w toku kontroli, ustaleń dokonuje się na podstawie dowodów, danych lub informacji dostępnych organowi wyspecjalizowanemu prz...
	2. Jeżeli kontrolowany lub podmioty, o których mowa w art. 40b ust. 2, przedstawią wprowadzające w błąd lub nieprawdziwe dowody, dane lub informacje, organ wyspecjalizowany przeprowadzający kontrolę pomija je przy ustalaniu stanu faktycznego sprawy.
	3. Kontrolowanego lub podmioty, o których mowa w art. 40b ust. 2, informuje się o skutkach działań określonych w ust. 1 i 2.
	Art. 40d. 1. Informacje uzyskane w toku kontroli przez organ wyspecjalizowany nie podlegają ujawnieniu, pod warunkiem że przekazujący je wskaże przyczynę, dla której wnioskuje o ich nieujawnienie, z zastrzeżeniem ust. 3.
	2. Informacje objęte tajemnicą przedsiębiorstwa, rozumiane jako nieujawnione do wiadomości publicznej informacje techniczne, technologiczne oraz organizacyjne przedsiębiorstwa lub inne informacje, co do których przedsiębiorca podjął niezbędne działani...
	3. Jeżeli zachodzi potrzeba ujawnienia informacji oraz dowodów uzyskanych w toku kontroli, Prezes UOKiK lub  organ wyspecjalizowany ujawni je w zakresie niezbędnym do wyjaśnienia podjętych w postępowaniu rozstrzygnięć.
	Art. 40e. 1. Kontrolę przeprowadza się w obecności kontrolowanego lub osoby przez niego upoważnionej.
	2. Kontrolowany lub osoba przez niego upoważniona są obowiązani umożliwić wykonywanie kontroli, a w szczególności:
	1) zapewnić wgląd w dokumenty objęte zakresem kontroli;
	2) wydać za pokwitowaniem wyroby lub dokumenty, jeżeli jest to niezbędne do przeprowadzenia ich dalszej analizy lub dokładniejszej kontroli;
	3) udzielić niezbędnej pomocy technicznej, jeżeli dokumenty będące przedmiotem kontroli zostały zapisane na informatycznych nośnikach danych w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących z...
	4) udostępnić obiekty i pomieszczenia, w których znajdują się dokumenty i wyroby objęte zakresem kontroli;
	5) udzielać wszelkich wyjaśnień w sprawach objętych zakresem kontroli;
	6) udostępnić dokumenty w celu sporządzenia kopii; zgodność kopii z oryginałem dokumentu potwierdza kontrolowany lub osoba przez niego upoważniona.

	Art. 40f. 1. W toku kontroli osoba kontrolująca w szczególności może:
	1) badać akta i dokumenty w zakresie objętym kontrolą;
	2) dokonywać oględzin terenów, obiektów, pomieszczeń, wyrobów i innych rzeczy w zakresie objętym kontrolą;
	3) legitymować osoby w celu stwierdzenia ich tożsamości, jeżeli jest to niezbędne na potrzeby kontroli;
	4) żądać udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjaśnień w sprawach objętych zakresem kontroli;
	5) przesłuchiwać osoby w charakterze strony lub świadka, jeżeli jest to niezbędne do wyczerpującego wyjaśnienia okoliczności sprawy;
	6) zasięgać opinii biegłych, jeżeli jest to niezbędne na potrzeby kontroli;
	7) zabezpieczać dowody;
	8) pobierać nieodpłatnie próbki wyrobów do badań;
	9) zbierać inne niezbędne dowody w zakresie objętym kontrolą.

	2. Osoba kontrolująca jest uprawniona do wstępu oraz poruszania się na terenie, w obiektach i pomieszczeniach  kontrolowanego za okazaniem legitymacji służbowej oraz upoważnienia do przeprowadzenia kontroli, bez obowiązku uzyskiwania przepustki określ...
	3. Osoba kontrolująca podlega przepisom bezpieczeństwa i higieny pracy obowiązującym w jednostce kontrolowanej.
	Art. 40g. 1. Przedmiotem kontroli może być wyrób, prawidłowość oznakowania wyrobu oraz dokumentacja techniczna wyrobu.
	2. Osoba kontrolująca może w toku kontroli żądać od osoby zobowiązanej do przechowywania dokumentów związanych z oceną zgodności przedstawienia, w wyznaczonym terminie, w szczególności:
	1) deklaracji zgodności;
	2) nazwy i adresu producenta wyrobu;
	3) wykazu uwzględnionych norm zharmonizowanych, specyfikacji zharmonizowanych lub rozwiązań przyjętych w celu stwierdzenia zgodności wyrobu z zasadniczymi wymaganiami;
	4) ogólnego opisu wyrobu, schematu wyrobu oraz instrukcji obsługi wyrobu.

	3. W przypadku uzasadnionych wątpliwości co do zgodności wyrobu z zasadniczymi wymaganiami osoba kontrolująca może dodatkowo zażądać od osoby zobowiązanej do przechowywania dokumentów związanych z oceną zgodności przedstawienia, w wyznaczonym terminie...
	1) sprawozdania z przeprowadzonych badań;
	2) informacji o systemie zarządzania jakością.

	4. W przypadku gdy kontrolowany wyrób stwarza zagrożenie dla życia, zdrowia, mienia lub środowiska, osoba kontrolująca może zażądać od osoby zobowiązanej do przechowywania dokumentów związanych z oceną zgodności przedstawienia, w wyznaczonym terminie,...
	5. Jeżeli dokumenty, o których mowa w ust. 2–4, sporządzono w języku obcym, osoba kontrolująca może żądać, w zakresie niezbędnym do przeprowadzenia kontroli, tłumaczenia tych dokumentów na język polski.
	Art. 40h. 1. W przypadku gdy osoba zobowiązana do przechowywania dokumentów związanych z oceną zgodności nie przedstawi tych dokumentów osobie kontrolującej lub z przedstawionych dokumentów nie wynika, że wyrób spełnia zasadnicze lub szczegółowe wymag...
	2. W celu stwierdzenia, czy wyrób spełnia zasadnicze lub szczegółowe wymagania, organ wyspecjalizowany może również poddać wyrób badaniom z pominięciem weryfikowania dokumentów związanych z oceną zgodności.
	Art. 40i. 1. W przypadku zabezpieczenia dowodów, pobrania próbek, dokonania oględzin lub przeprowadzenia innych czynności sporządza się protokół.
	2. W celu poddania wyrobu badaniom, o których mowa w art. 40h, organ wyspecjalizowany pobiera nieodpłatnie próbki.
	3. Równocześnie z pobraniem próbki wyrobu należy pobrać i zabezpieczyć dodatkową próbkę z tej samej partii wyrobu w ilości odpowiadającej ilości pobranej do badań (próbka kontrolna).
	4. Próbka kontrolna jest przechowywana przez kontrolowanego, do czasu jej zwolnienia przez organ wyspecjalizowany, w warunkach uniemożliwiających zmianę jakości lub cech charakterystycznych wyrobu.
	5. Próbki kontrolnej nie pobiera się, jeżeli:
	1) pobranie próbki byłoby utrudnione ze względu na wartość, rodzaj lub ilość wyrobu;
	2) przechowanie próbki w warunkach uniemożliwiających zmianę jakości lub cech charakterystycznych wyrobu jest niemożliwe.

	6. Po przeprowadzeniu badań sporządza się sprawozdanie z badań, które dołącza się do protokołu kontroli.
	Art. 40j. 1. W przypadku stwierdzenia, że wyrób nie spełnia zasadniczych lub szczegółowych wymagań, opłaty związane z badaniami ponosi osoba, która wprowadziła wyrób do obrotu lub oddała go do użytku.
	2. Opłaty, o których mowa w ust. 1, organ wyspecjalizowany ustala na podstawie uzasadnionych kosztów badań, z uwzględnieniem rodzaju badanego wyrobu oraz stopnia skomplikowania i zakresu przeprowadzonych badań.
	3. Opłaty, o których mowa w ust. 1, stanowią dochód budżetu państwa.
	4. W przypadku stwierdzenia, że wyrób spełnia zasadnicze lub szczegółowe wymagania, opłaty związane z badaniami ponosi Skarb Państwa.
	5. Do opłat, o których mowa w ust. 1, stosuje się przepisy o postępowaniu egzekucyjnym w administracji.
	Art. 40k. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ wyspecjalizowany, który ją przeprowadził, stwierdzi, że wyrób nie spełnia zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań, może, w drodze decyzji, zakazać udostępniania wyrobu na okres nie dłuższy ni...
	2. W przypadku stwierdzenia niezgodności z wymaganiami, niepowodujących poważnego zagrożenia, organ wyspecjalizowany może zwrócić się do właściwego producenta, jego upoważnionego przedstawiciela, importera lub dystrybutora o usunięcie niezgodności lub...
	3. W przypadku gdy działania, o których mowa w ust. 2, nie zostaną podjęte, protokół kontroli wraz z aktami kontroli przekazuje się organowi wyspecjalizowanemu właściwemu do wszczęcia postępowania, o którym mowa w art. 41.
	4. W przypadku wszczęcia postępowania, o którym mowa w art. 41, organ wyspecjalizowany prowadzący postępowanie może, w drodze decyzji, przedłużyć okres obowiązywania zakazu, o którym mowa w ust. 1, do czasu zakończenia postępowania.
	5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany prowadzący postępowanie stwierdzi, że wyrób spełnia wymagania, uchyla decyzję, o której mowa w ust. 1.
	Art. 40l. Organ wyspecjalizowany, który przeprowadził kontrolę, przekazuje Prezesowi UOKiK informacje dotyczące ustaleń kontroli, w szczególności informację, czy wyrób spełnia zasadnicze, szczegółowe lub inne wymagania, a w przypadku stwierdzenia niez...
	Art. 40m. W przypadku gdy przepisy szczególne dopuszczają możliwość, przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do użytku, prezentowania na targach, wystawach i pokazach oraz w innych miejscach wyrobów niezgodnych z zasadniczymi, szczegółowymi lub inn...
	Art. 41. 1. Postępowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do użytku wyrobów niezgodnych z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami, zwane dalej „postępowaniem”, wszczyna się z urzędu, w przypadku gdy ustalenia kontroli wskazują...
	2. Postępowanie nie może być prowadzone dłużej niż 4 miesiące.
	Art. 41a. 1. Stroną postępowania jest osoba, która wprowadziła do obrotu lub oddała do użytku wyrób niezgodny z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami, wobec której postępowanie zostało wszczęte. Stroną postępowania może być także dystrybu...
	2. Organizacja społeczna może występować z żądaniem dopuszczenia jej do udziału w postępowaniu tylko w przypadku, gdy osoba będąca stroną postępowania jest członkiem tej organizacji.
	3. Przepisy art. 40b ust. 2 i 3 oraz art. 40c i art. 40d stosuje się odpowiednio do stron postępowania.
	4. Dowodem z dokumentu w postępowaniu może być tylko oryginał dokumentu lub jego kopia poświadczona przez organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radcę prawnego, rzecznika patentowego, doradcę podatkowego, stronę postępowania lub osobę p...
	Art. 41b. 1. Organ prowadzący postępowanie może, w drodze postanowienia, wyznaczyć stronie postępowania termin na usunięcie niezgodności wyrobu z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami albo wycofanie wyrobu z obrotu lub z użytku oraz powia...
	2. Organ prowadzący postępowanie może przeprowadzić albo zlecić organowi, o którym mowa w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie kontroli mającej na celu ustalenie, czy niespełnienie przez wyrób zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań zostało faktyczn...
	Art. 41c. 1. Do terminu określonego w art. 41 ust. 2 nie wlicza się okresów, o których mowa w art. 41b.
	2. Organ prowadzący postępowanie wydaje decyzję o umorzeniu postępowania, jeżeli:
	1) stwierdzi, że wyrób spełnia zasadnicze, szczegółowe lub inne wymagania;
	2) niezgodność wyrobu z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami została usunięta albo wyrób został wycofany z obrotu lub z użytku;
	3) postępowanie z innych przyczyn stało się bezprzedmiotowe.

	3. Jeżeli w wyniku kontroli stwierdzono, że wyrób nie spełnia zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań, a strona postępowania nie podjęła działań, o których mowa w art. 41b ust. 1, organ prowadzący postępowanie może, w drodze decyzji:
	1) nakazać wycofanie wyrobu z obrotu lub z użytku;
	2) zakazać udostępniania wyrobu;
	3) ograniczyć udostępnianie wyrobu;
	4) nakazać stronie postępowania powiadomienie konsumentów lub użytkowników wyrobu o stwierdzonych niezgodnościach z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami, określając termin i sposób powiadomienia.

	4. W decyzji, o której mowa w ust. 3 pkt 1, organ prowadzący postępowanie może także nakazać odkupienie wyrobu na żądanie osób, które faktycznie nim władają. Przepisy o rękojmi za wady stosuje się odpowiednio.
	5. W przypadku stwierdzenia, że wyrób stwarza poważne zagrożenie, organ prowadzący postępowanie może, w decyzji, o której mowa w ust. 3 pkt 1, nakazać zniszczenie wyrobu na koszt strony postępowania, jeżeli zagrożenia nie można wyeliminować w inny spo...
	6. Środki, o których mowa w ust. 3–5, stosuje się w zależności od rodzaju stwierdzonej niezgodności wyrobu z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami oraz stopnia zagrożenia powodowanego przez wyrób, mając na celu w szczególności odwrócenie ...
	7. Jeżeli decyzja, o której mowa w ust. 3, dotyczy dystrybutora, środki, o których mowa w ust. 3–5, są stosowane wyłącznie wobec wyrobów przez niego dostarczonych lub udostępnionych.
	8. Środki, o których mowa w ust. 3–5, mogą zostać wprowadzone na czas określony lub nieokreślony.
	9. Jeżeli wymaga tego interes konsumentów lub użytkowników wyrobu, organ prowadzący postępowanie nadaje decyzji, o której mowa w ust. 3, rygor natychmiastowej wykonalności.
	10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o której mowa w ust. 3, została wykonana, organ prowadzący postępowanie może przeprowadzić kontrolę lub zlecić jej przeprowadzenie organowi, o którym mowa w art. 38 ust. 2. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz art. 40...
	Art. 42. (uchylony)
	Art. 43. (utracił moc)
	Art. 43a. 1. Zasady postępowania organów celnych w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej wyrobów, które mają być dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych okoliczności wskazujących, że wyrób nie spełnia zasadniczych, szczegółowych lub in...
	2. Opinię w sprawie spełniania przez wyrób zasadniczych, szczegółowych lub innych wymagań na wniosek organów celnych wydają organy wyspecjalizowane właściwe ze względu na lokalizację produktu oraz przedmiot wniosku.
	3. W razie stwierdzenia w opinii, o której mowa w ust. 2, że wyrób stwarza poważne zagrożenie, organ wyspecjalizowany, który wydał opinię, a w przypadku opinii wydanych przez organ wyspecjalizowany, o którym mowa w art. 38 ust. 2 pkt 2, okręgowy inspe...
	4. Stroną postępowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.
	5. (uchylony)
	6. (uchylony)
	7. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania postępowania w sprawie zniszczenia wyrobu i koszty jego zniszczenia ponosi importer.
	8. O działaniach podjętych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobów organy celne informują Prezesa UOKiK.
	9. (uchylony)
	9a. Szczegółowe zasady współpracy między organami celnymi a organami wyspecjalizowanymi mogą zostać określone w drodze porozumienia.
	Art. 43b. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do postępowania w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do użytku wyrobów niezgodnych z zasadniczymi, szczegółowymi lub innymi wymaganiami oraz do postępowania, o którym mowa w art. 43...
	Art. 44. 1. Prezes UOKiK, jako organ monitorujący funkcjonowanie systemu kontroli wyrobów, niezwłocznie informuje Komisję Europejską o decyzjach, o których mowa w:
	1) art. 41c ust. 3 pkt 1–3 i ust. 5,
	2) art. 30 ust. 1 pkt 2 i 3 i ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 2 i 3 i ust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych
	– jeżeli dotyczą one wyrobów, które zostały lub mogą zostać udostępnione na terytorium państwa członkowskiego Unii Europejskiej innego niż Rzeczpospolita Polska lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umow...

	2. W przypadku stwierdzenia przez organ wyspecjalizowany, że wyrób stwarza poważne zagrożenie, Prezes UOKiK przekazuje, na zasadach określonych w art. 29 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogólnym bezpieczeństwie produktów (Dz. U. z 2021 r. poz. 222),...

	Rozdział 7
	Odpowiedzialność karna
	Art. 45. Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do użytku wyrób niezgodny z zasadniczymi wymaganiami,
	podlega grzywnie.
	Art. 46. Kto umieszcza oznakowanie zgodności na wyrobie, który nie spełnia zasadniczych lub szczegółowych wymagań albo dla którego producent lub jego upoważniony przedstawiciel nie wystawił deklaracji zgodności, podlega grzywnie.
	Art. 47. Kto umieszcza na wyrobie znak podobny do oznakowania zgodności, mogący wprowadzić w błąd użytkownika, konsumenta lub dystrybutora tego wyrobu,
	podlega grzywnie.
	Art. 47a. Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do użytku wyrób podlegający oznakowaniu zgodności a nieposiadający takiego oznakowania,
	podlega grzywnie.
	Art. 47b. Kto umieszcza oznakowanie zgodności na wyrobie, który nie podlega temu oznakowaniu lub wprowadza do obrotu taki wyrób,
	podlega grzywnie.
	Art. 47c. Kto będąc obowiązanym do przechowywania próbki kontrolnej, niszczy ją, usuwa spod zabezpieczenia lub uniemożliwia zbadanie tej próbki, podlega grzywnie.
	Art. 48. (uchylony)

	Rozdział 8
	Zmiany w przepisach obowiązujących
	Art. 49–57. (pominięte)

	Rozdział 9
	Przepisy przejściowe i końcowe
	Art. 58. Ilekroć w obowiązujących przepisach jest mowa o Polskim Centrum Akredytacji utworzonym na podstawie przepisów ustawy, o której mowa w art. 67 ust. 1, należy przez to rozumieć Polskie Centrum Akredytacji określone w ustawie.
	Art. 59. Pracownicy Polskiego Centrum Akredytacji utworzonego na podstawie ustawy, o której mowa w art. 67 ust. 1, stają się w dniu wejścia w życie ustawy pracownikami Polskiego Centrum Akredytacji.
	Art. 60. (pominięty)
	Art. 61. (pominięty)
	Art. 62. (uchylony)
	Art. 63. W sprawach wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepisy dotychczasowe.
	Art. 64. (pominięty)
	Art. 65. 1. Przepisy art. 6–8, art. 14, art. 21–24 i art. 44 stosuje się od dnia uzyskania przez Rzeczpospolitą Polską członkostwa w Unii Europejskiej ), chyba że wcześniej wejdzie w życie Protokół do Układu Europejskiego między Rzecząpospolitą Polską...
	2. Przepis art. 12 stosuje się od dnia uzyskania przez Rzeczpospolitą Polską członkostwa w Unii Europejskiej7), a dla wyrobów objętych zakresem Protokołu – od dnia jego wejścia w życie.
	3. Przepis art. 43 stosuje się do dnia uzyskania przez Rzeczpospolitą Polską członkostwa w Unii Europejskiej7).
	Art. 66. Traci moc rozporządzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze nad artykułami żywności i przedmiotami użytku (Dz. U. poz. 343, z późn. zm. )).
	Art. 67. 1. Traci moc ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodności, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw (Dz. U. poz. 489, z 2001 r. poz. 636 oraz z 2002 r. poz. 676 i 1360).
	2. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitą Polską członkostwa w Unii Europejskiej7) traci moc ustawa z dnia 3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji (Dz. U. poz. 250, z późn. zm. )).
	Art. 68. Ustawa wchodzi w życie z dniem 1 stycznia 2003 r., z wyjątkiem art. 52, który wchodzi w życie z dniem ogłoszenia ).





