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ustaw.
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USTAWA
zdniad4d marca2011r.

0 zmianie ustawy o systemie oceny zgodno§ci
. , . 1), 2
oraz niektérych innych ustaw )-2)

Art. 1.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2010r. Nr
138, poz. 935) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 1:
a) w ust. 1 pkt 2-5 otrzymuja brzmienie:
.,2) szczegolowe warunki 1 tryb udzielania akredytacji;

3) zasady 1 tryb autoryzacji jednostek certyfikujacych i kontrolujacych oraz
laboratoriow, a takze sposob zglaszania Komisji Europejskiej i panstwom
czlonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek i laborato-
riow;

4) zadania Polskiego Centrum Akredytacji jako krajowej jednostki akredytu-
jacej w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskie-
g0 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 1. ustanawiajacego wy-
magania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warun-
kow wprowadzania produktow do obrotu 1 uchylajacego rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30), zwanego da-
lej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008”;

5) zasady dzialania systemu kontroli wyrobdéw zgodnie z ramami nadzoru
rynku ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008.”,

b) uchyla sie ust. 2a,

2 Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym, ustawe
z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogo6lnym bezpieczenstwie produktéw, ustawe z dnia 16 kwietnia 2004 r. 0
wyrobach budowlanych, ustawe z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne oraz ustawe z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2 Niniejsza ustawa wykonuje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z
dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢
do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).
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c) w ust. 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

LPrzepisow art. 7, art. 13 ust. 11 2, art. 40, art. 40b—40K, art. 41-41ci art.
45-47¢ nie stosuje sie do wyroboéw budowlanych w rozumieniu ustawy z
dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz. U. Nr 92, poz.
881, 72009 1. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 114, poz. 760).”;

2) art. 3aotrzymuje brzmienie:
ATt 3a. System kontroli wyrobow obejmuje:

1) kontrole spelniania przez wyroby zasadniczych, szczegdlowych
1 innych wymagan;
2) postepowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub odda-

nych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szcze-
golowymi lub innymi wymaganiami.”;

3) wart. 5:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,.3)oznakowaniu zgodnosci — nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie poO-
twierdzajace zgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi lub szczegolowymi wy-
maganiami;”,

b) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,.7a) jednostce oceniajace] zgodnos¢ — nalezy przez to rozumiec jednostke, o
ktorej mowa w art. 2 pkt 13 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;”,

c) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

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

d) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

.,14) normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumie¢ norme zharmoni-
zowang w rozumieniu art. 2 pkt 9 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, kt6-
rej tytul i numer zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.”,

€) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

.,24) innych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania zwiazane z

wyrobem lub projektem wyrobu, okreslone w dyrektywach nowego po-

dej$cia lub w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 ustawy, in-
ne niz zasadnicze lub szczegdlowe wymagania.”™;

4) w art. 7a dotychczasowa tres¢ oznacza sie jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmie-
niu:
»2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci moze upowaz-

ni¢ kompetentna jednostke do wykonywania zadan dotyczacych oceny zgod-
nosci, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1.”;

5) art. 14 otrzymuje brzmienie:

LJArt. 14, Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane jednostki kon-
trolujace oraz notyfikowane laboratoria, o ktéorych mowa w art. 7,
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dokonuja oceny zgodnosci z uwzglednieniem przepiséw o ochronie
informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa i innych in-
formacji prawnie chronionych.”;

6) art. 15 otrzymuje brzmienie:

Art. 15. 1.

7) w art. 16:
a) wust. 2:

Akredytacja jest udzielana, z zastrzezeniem art. 7 ust. 1 lit. b i c
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, przez Polskie Centrum Akredy-
tacji, zwane dalej ,.Centrum Akredytacji”, na wniosek jednostki
ocenigjacej zgodnosé.

. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera co najmniej:

1) oznaczenie jednostki oceniajace] zgodnos¢ ubiegajacej si¢ o
akredytacje, wskazanie jej siedziby 1 adresu;

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki oceniajacej zgod-
nos¢;
3) okreslenie zakresu akredytacji;

4) wykaz dokumentéw opisujacych system zarzadzania w jedno-
stce oceniajacej zgodnosc.

. Do wniosku dolacza sie oryginaly dokumentéw, o ktéorych mowa w

ust. 2 pkt 4, albo kopie poswiadczone przez osoby uprawnione do
reprezentowania jednostki oceniajacej zgodnos¢.

. Wniosek sklada si¢ na pismie lub za pomoca srodkéw komunikacji

elektronicznej w rozumieniu przepisow o $wiadczeniu uslug droga
elektroniczng. Jednostka oceniajagca zgodnos¢ moze uzgodni¢ z
Centrum Akredytacji inny sposob udostgpnienia dokumentow, o
ktérych mowa w ust. 2 pkt 4.

. Wniosek zlozony za pomoca $rodkow komunikacji elektronicznej

powinien by¢ opatrzony bezpiecznym podpisem elektronicznym
weryfikowanym za pomocg waznego kwalifikowanego certyfikatu.

. Centrum Akredytacji, w terminie nie dluzszym niz 12 miesigcy od

dnia zlozenia wniosku o udzielenie akredytacji, jest obowigzane do
zawiadomienia wnioskujacej jednostki oceniajacej zgodnos$¢ o
udzieleniu abo odmowie udzielenia akredytacji.

. Odmowa udzielenia akredytacji nastgpuje po stwierdzeniu, ze jed-

nostka oceniajaca zgodnos¢ nie spelnia wymagan, o ktérych mowa
w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.”;

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,.2) oznaczenie jednostki oceniajacej zgodnos¢, wskazanie jej siedziby i

adresu;”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,.4) wskazanie normy zharmonizowanej lub dodatkowych wymagan, o

ktorych mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;”,



b) ust. 4-7 otrzymuja brzmienie:

4. Ograniczenie zakresu akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednost-
ka oceniajaca zgodnos¢ nie spelnia warunkow okreslonych w certyfikacie
akredytacji.

5. Zawieszenie akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka ocenia-
jaca zgodnosc¢ nie spelnia wszystkich warunkow okreslonych w certyfika-
cie akredytacji albo nie wywigzuje si¢ z zobowigzan wynikajacych z
akredytacji.

6. Cofniecie akredytacji nastepuje w przypadku nieusuniecia przez akredy-
towana jednostke oceniajaca zgodnos¢ przyczyn bedacych podstawa za-
wieszenia akredytacji.

7. Zawieszenie, cofniecie lub ograniczenie zakresu akredytacji moze nasta-
pi¢ réwniez na wniosek akredytowanej jednostki oceniajacej zgodnosé.”;

8) w art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku odmowy udzielenia, cofnigcia, zawieszenia lub ograniczenia
zakresu akredytacji jednostce oceniajacej zgodnos¢ przysluguje odwotanie.”;

9) w art. 18 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce oceniajacej zgodnosc
przysluguje skarga do sadu administracyjnego, za posrednictwem Komitetu
Odwolawczego, w terminie 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o odda-
leniu odwolania; w postepowaniu przed sadem stosuje si¢ odpowiednio prze-
pisy o zaskarzaniu do sadu decyzji administracyjnych.”;

10) w art. 19:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,.1. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria w celu
uzyskania notyfikacji moga ubiega¢ sie o autoryzacje w zakresie nieprze-
kraczajacym zakresu posiadanej akredytacji, z zastrzezeniem ust. 6.7,

b) w ust. 2 uchyla sie pkt 4;
11) w art. 20 uchyla sig ust. 3;
12) art. 23 otrzymuje brzmienie:

LAtt. 23, Notyfikowane jednostki certyfikujace sa obowigzane informowac
wlasciwego ministra lub kierownika urzgdu centralnego o odmowie
wydania, ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnieciu certyfika-
tOw zgodnosci.”;

13) w art. 25 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. Centrum Akredytacji jest uprawnione do uzywania wizerunku orla ustalonego
dla godla Rzeczypospolitej Polskiej.”;

14) art. 26 otrzymuje brzmienie:
ATt 26. 1. Do zakresu dzialania Centrum Akredytacji nalezy w szczegdln0osci:

1) akredytowanie jednostek oceniajacych zgodno$é:
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2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oce-
nigiacymi zgodnos¢, w zakresie przestrzegania przez nie wa
runkow akredytac)i;

3) prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek oceniajacych
zgodnos¢;

4) organizowanie szkolen i prowadzenie dzialalnosci wydawniczej
w zakresie akredytacji.

2. Centrum Akredytacji moze zawiera¢ z zagranicznymi jednostkami
akredytujacymi porozumienia o wzajemnym uznawaniu kompeten-
cji akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnos¢.”;

15) w art. 27:
a) w ust. 6:
- pkt 415 otrzymuja brzmienie:
,-4) sporzadzanie projektu rocznego planu finansowego Centrum Akre-
dytacji;
5) sporzadzanie rocznego sprawozdania finansowego oraz spravozda-
nia z dzialalnosci Centrum Akredytacji i przedstawianie ich mini-

strowi wlasciwemu do spraw gospodarki do dnia 31 marca roku na-
stepnego;”,

— dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

,.6) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw gospodarki
aktualnej informacji o zakresie akredytacji udzielanej w zwiaz-
ku z unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym.”,

b) dodaje sie ust. 17-19 w brzmieniu:

,.17. Zastepce Dyrektora Centrum powoluje, na wniosek Dyrektora, minister
wlasciwy do spraw gospodarki, sposréd osoéb wylonionych w drodze
otwartego 1 konkurencyjnego naboru. Minister wlasciwy do spraw gospo-
darki odwoluje zastepce Dyrektora Centrum.

18. Zespdl przeprowadzajacy nabdr na stanowisko, o ktorym mowa w ust. 17,
powoluje Dyrektor Centrum.

19. Do przeprowadzania naboru na stanowisko, o ktorym mowa w ust. 17,
stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 7-16.”;
16) w art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Podstawa gospodarki finansowej Centrum Akredytacji jest roczny plan finan-
sowy, ktorego projekt, po zatwierdzeniu przez ministra wlasciwego do spraw
gospodarki, Dyrektor Centrum przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw
finansow publicznych, w trybie i terminie okreslonych w przepisach dotycza-
cych prac nad projektem ustawy budzetowej.”;

17) art. 32 otrzymuje brzmienie:

ATt 32, Sprawozdanie finansowe i sprawozdanie z dziatalnosci Centrum
Akredytacji zatwierdza minister wlasciwy do spraw gospodarki.”;

18) w art. 33:



a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Fundusz podstawowy zwieksza sie o czes¢ zatwierdzonego zysku bilan-
SOwWego za poprzedni rok obrotowy.”,

b) uchyla sie ust. 5;
19) w art. 35w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,.-3) sprawozdan finansowych i sprawozdan z dziatalnosci Centrum Akredy-
tacji oraz projektéw rocznych planow finansowych.”;

20) w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Przy Centrum Akredytacji dziala Komitet Odwolawczy, liczacy nie wig-
cej niz 10 stalych czlonkow — ekspertéw posiadajacych odpowiednia
wiedze i doswiadczenie w zakresie akredytacji.”,

b) ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

,.3. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministrow 1 kierow-
nikéw urzeddéw centralnych wlasciwych ze wzgledu na przedmiot akredy-
tacji, po zasiggnieciu opinii Centrum Akredytacji o zgloszonych kandyda-
tach, powoluje i odwoluje czlonkéw Komitetu Odwolawczego.

4. Organizacje i tryb pracy Komitetu Odwolawczego okresla regulamin
uchwalony przez ten komitet.”;

21) w art. 37 wust. 1 pkt 4 1 5 otrzymujq brzmienie:

,4) sprawdzaniem zgodnosci wyrobow z wymaganiami, dokonywane przez
notyfikowane jednostki kontrolujace lub kompetentne jednostki upowaz-
nione zgodnie z art. 7aust. 2,

5) akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢™;
22) w art. 38:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,.1. System kontroli wyroboéw tworza organy wymienione w ust. 21 3, zwa-
ne dalej ,,organami wyspecjalizowanymi”, oraz organy celne.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
4. Kompetencje organow wyspecjalizowanych okreslaja przepisy odrgbne.”;
23) w art. 39:
a) wust. 2:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

..1) wspdlpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz organami celny-

ml’ >
— W pkt 4 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sig¢ pkt 51 6 w brzmie-
niu:
,.J) podawanie do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Eu-
ropegiskigj informacji o organach wyspecjalizowanych i ich kompe-
tencjach;
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6) sporzadzanie okresowych plandéw i sprawozdan dotyczacych funk-
cjonowania systemu kontroli wyrobow oraz podawanie ich do pu-
bliczne; wiadomosci 1 przekazywanie Komisji Europejskiej, pan-
stwom czlonkowskim Unii Europejskiej 1 panstwom czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

b) w ust. 3 pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

3)niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii decyzji, o ktorych
mowaw:

a) art. 41c ust. 3,

b) art. 30 ust. 1 pkt 2i 3iust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 2i 3i ust. 2 oraz art.
3laust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowla-
nych,

C) art. 19p ust. 41 5 ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. 0 przewozie
drogowym towaréw niebezpiecznych;

4) wspolpraca z Prezesem UOKIK i innymi organami wyspecjalizowanymi
oraz organami celnymi;”,

c) dodaje si¢ ust. 51 6 w brzmieniu:

D). Organy wyspecjalizowane moga podejmowaé wspodlpracg z podmiota
mi, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w
zakresie kontroli wyrobow, ktoéra obejmuje w szczegdlnosci wymiane do-
swiadczen, informacji 1 dokumentéw oraz udzial we wspolnych dziata-
niach kontrolnych.

6. Na wniosek organoéw wyspecjalizowanych organy celne udostepniaja da-
ne dotyczace podmiotow dokonujacych przywozu wyrobdéw z panstw
trzecich, w tym informacje objete tajemnica celna, w zakresie niezbed-
nym do prowadzenia przez organy wyspecjalizowane kontroli oraz poste-
powan dotyczacych spelniania przez wyroby zasadniczych, szczegolo-
wych [ub innych wymagan.”;

24) w art. 3%
a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuije brzmienie:
.2) informacje o:

a) rodzaju 1 zakresie niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi, szczego-
towymi lub innymi wymaganiami,

b) srodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu niezgodnego
7z zasadniczymi, szczegdlowymi lub innymi wymaganiami,

C) zagrozeniach, jakie moze spowodowac wyrob niezgodny z zasadni-
czymi lub szczegotowymi wymaganiami, wraz z okresleniem tych
zagrozen.”,

b) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

2) art. 30ust. 1pkt2i3iust. 2 art. 31 ust. 1 pkt 2i 3i ust. 2 oraz art. 31a
ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych;”,



8

c) w ust. 4 pkt 2 otrzymuije brzmienie:

,.2) osoba wprowadzajaca wyréb do obrotu lub oddajaca go do uzytku nie po-
dejmie dzialan, o ktorych mowa w pkt 1; wpis usuwa sie nie wczesniej
niz po uplywie 12 miesiecy od dnia przeprowadzenia kontroli, o ktorej
mowa w art. 41c ust. 10.”;

25) w art. 40 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

.2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢
przedstawiciel wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa czltonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynno-
sci ktorego stosuje sig przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace osoby kontro-
lujace].”;

26) w art. 40e w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,.6) udostepni¢ dokumenty w celu sporzadzenia kopii; zgodnos¢ kopii z ory-
ginalem dokumentu potwierdza kontrolowany lub jego upowazniony pra-
cownik.”;

27) art. 40h otrzymuje brzmienie:

LArt. 40h. 1.W przypadku gdy osoba zobowigzana do przechowywania doku-
mentéw zwiazanych z ocena zgodnosci nie przedstawi tych doku-
mentoéw osobie kontrolujacej lub z przedstawionych dokumentow
nie wynika, ze wyrob spelnia zasadnicze lub szczegbélowe wymaga-
nia, organ wyspecjalizowany moze podda¢ wyrob badaniom lub
zleci¢ ich przeprowadzenie akredytowanemu laboratorium w celu
ustalenia, czy wyrdb spelnia zasadnicze lub szczegdlowe wymaga-
nia

2. W celu stwierdzenia, czy wyrob spelnia zasadnicze lub szczegolo-
we wymagania, organ wyspecjalizowany moze rowniez poddac wy-
rob badaniom z pominieciem weryfikowania dokumentow zwiaza-
nych z ocena zgodnosci.”;

28) w artykule 40j:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb nie spelnia zasadniczych lub szcze-
golowych wymagan, oplaty zwiazane z badaniami ponosi osoba, ktéra
wprowadzila wyréb do obrotu lub oddala go do uzytku.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob spelnia zasadnicze lub szczegolowe
wymagania, oplaty zwigzane z badaniami ponosi Skarb Panstwa.”;

29) art. 40k otrzymuije brzmienie:

LArt. 40k, 1.W przypadku gdy w wyniku kontroli organ wyspecjalizowany, kté-
1y ja przeprowadzil, stwierdzi, ze wyréb nie spelnia zasadniczych,
szczegblowych lub innych wymagan, moze, w drodze decyzji, za-
kaza¢ udostepniania wyrobu na okres nie dluzszy niz 2 miesiace.
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2. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci z wymaganiami, niepowo-

dujacych powaznego zagrozenia, organ wyspecjalizowany moze
zwroci¢ si¢ do wlasciwego producenta, jego upowaznionego przed-
stawiciela, importera lub dystrybutora o usunigcie niezgodnosci lub
wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz przedstawienie do-
wodoéw podjetych dzialan w terminie okreSlonym przez organ wy-
specjalizowany.

. W przypadku gdy dzialania, o ktérych mowa w ust. 2, nie zostang

podjete, protokoél kontroli wraz z aktami kontroli przekazuje sie or-
ganowi wyspecjalizowanemu wlasciwemu do wszczecia postepo-
wania, o ktorym mowa w art. 41.

4. W przypadku wszczecia postgpowania w sprawie wprowadzenia do

obrotu lub oddania do uzytku wyrobu niezgodnego z zasadniczymi,
szczegotowymi lub innymi wymaganiami, organ wyspecjalizowany
prowadzacy postepowanie moze, w drodze decyzji, przedtuzy¢
okres obowigzywania zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do czasu
zakonczenia postgpowania.

5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany prowadzacy postgpowar

nie stwierdzi, ze wyréb spelnia wymagania, uchyla decyzje, o ktorej
mowa w ust. 1.7

30) w art. 41a dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. Dowodem z dokumentu w postepowaniu moze by¢ tylko oryginal dokumentu
lub jego kopia poswiadczona przez organ administracji publicznej, notariusza,
adwokata, radcg prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego lub
upowaznionego pracownika przedsiebiorcy.”;

31) art. 41b otrzymuije brzmienie:

LArt. 41b. 1. Organ prowadzacy postepowanie moze, w drodze postanowienia,

32) w art. 41c:

wyznaczy¢ stronie postepowania termin na usunigcie niezgodnosci
wyrobu z zasadniczymi, szczegdlowymi lub innymi wymaganiami
albo wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz powiadomienie
konsumentéw lub uzytkownikéw wyrobu o stwierdzonych nie-
zgodnosciach, okreslajac termin i sposdb powiadomienia.

. Organ prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzi¢ albo zleci¢

organowi, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie kontro-
1i majacej na celu ustalenie, czy niespelnienie przez wyrob zasadni-
czych, szczegdlowych lub innych wymagan zostalo faktycznie usu-
nigte albo wyrob zostal wycofany z obrotu lub z uzytku. Przepisy
art. 40 ust. 2i 3 oraz art. 40a-40j stosuje si¢ odpowiednio.”;

a) wust. 3 pkt 21 3 otrzymuja brzmienie:

,.2) zakazac udostepniania wyrobu;

3) ograniczy¢ udostepnianie wyrobu;”,

b) ust. 51 6 otrzymuja brzmienie:
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5. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob stwarza powazne zagrozenie, organ
prowadzacy postgpowanie moze, w decyzji, o ktorg mowaw ust. 3 pkt 1,
nakaza¢ zniszczenie wyrobu na koszt strony postgpowania, jezeli zagro-
7enia nie mozna wyeliminowa¢ w inny sposob.

6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3-3, stosuje sie¢ w zalezno$ci od rodzaju
stwierdzone] niezgodno$ci wyrobu z zasadniczymi, szczegoélowymi lub
innymi wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wy-
rob, majac na celu w szczegdlnosci odwrocenie grozacego niebezpieczen-
stwa lub usuniecie juz istniejacego zagrozenia dla zycia i zdrowia kon-
sumentow lub uzytkownikow wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia lub
srodowiska.”,

c) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,10.W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktdérej mowa w ust. 3, zostala wy-
konana, organ prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzi¢ kontrolg
lub zleci¢ jej przeprowadzenie organowi, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2.
Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz art. 40a-40j stosuje sie odpowiednio.”;

33) uchyla sie art. 42;
34) art. 43aotrzymuje brzmienie:

LArt. 43a. 1. Zasady postepowania organow celnych w przypadku stwierdzenia
podczas kontroli celnej wyrobow, ktére maja by¢ dopuszczone do
obrotu, istnienia uzasadnionych okolicznosci wskazujacych, ze wy-
rob nie spelnia zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan,
okreslaja przepisy odrebne.

2. Opinig¢ w sprawie spelniania przez wyrob zasadniczych, szczegélo-
wych lub innych wymagan na wniosek organdéw celnych wydaja or-
gany wyspecjalizowane wlasciwe ze wzgledu na siedzibe organu
celnego wystepujacego z wnioskiem.

3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktoérej mowa w ust. 2, ze wyrob
stwarza powarzne zagrozenie, organ wyspecjalizowany, ktory wydat
opinig, a w przypadku opinii wydanych przez organ wyspecjalizo-
wany, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2 pkt 2, okregowy inspektor
pracy, moze wszcza¢ postepowanie w sprawie zniszczenia wyrobu
w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008.

4. Strona postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.

5. W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda pozwo-
lenie na zniszczenie wyrobu, postepowanie, o ktorym mowa w ust.
3, umarza sie.

6. Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z trescig decyzji
konczacej postepowanie w sprawie zniszczenia wyrobu.

7. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania postgpowania w
sprawie zniszczenia wyrobu i koszty jego zniszczenia ponos im-
porter.
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8. O dzialaniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow
organy celne informuja Prezesa UOKIK.

9. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia

1) szczegolowy tryb postgpowania organdw celnych przy zatrzy-
mywaniu wyrobow,

2) tryb wydawania i postepowania z opinia wydang przez organ
wyspecjalizowany,

3) szczegdlowy sposob umieszczania przez organy celne adnotacji
na dokumentach towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez
organy celne lub w systemie teleinformatycznym,

4) szczegdlowy tryb postepowania organdéw celnych 1 organow
wyspecjalizowanych w przypadku wszczecia postepowania w
Sprawie zniszczenia wyrobu

— majac na uwadze koniecznos$¢ zapobiegania przywozowi na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, ktére nie spelniaja za-
sadniczych, szczegolowych lub innych wymagan lub stwarzaja po-
wazne zagrozenie.”;

35) po art. 43a dodaje sie art. 43b w brzmieniu:

ATt 43b. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do postepo-
wania w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzyt-
ku wyrobdéw niezgodnych z zasadniczymi, szczegolowymi lub in-
nymi wymaganiami oraz do postgpowania, o ktorym mowa w art.
43a ust. 3-5, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania admini-
stracyjnego.”;

36) art. 44 otrzymuje brzmienie:

LArt. 44, 1. Prezes UOKIK, jako organ monitorujacy funkcjonowanie systemu
kontroli wyrobdéw, niezwlocznie informuje Komisje Europejska o
decyzjach, o ktérych mowaw:

1) art. 41cust. 3 pkt 1-3i ust. 5,

2) art. 30 ust. 1 pkt 2i 3i ust. 2, art. 3L ust. 1 pkt 21 3i ust. 2 oraz
art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. 0 wyrobach
budowlanych

— jezeli dotycza one wyrobdw, ktére zostaly lub moga zosta¢ udo-
stepnione na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
innego niz Rzeczpospolita Polska lub panstwa czlonkowskiego Eu-
ropgskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. W przypadku stwierdzenia przez organ wyspecjalizowany, ze wy-
rob stwarza powazne zagrozenie, Prezes UOKIK przekazuje, na za-
sadach okreslonych w art. 29 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0
ogbdlnym bezpieczenstwie produktéw (Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z
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pozn. zm.Y), informacje okreglone w ust. 1 oraz informacje o dzia-
taniach podjetych z wlasnej inicjatywy przez producenta, jego upo-
waznionego przedstawiciea, importera lub dystrybutora w celu wy-
eliminowania zagrozenia stwarzanego przez wyrdb.”;

37) po art. 47b dodaje si¢ art. 47¢ w brzmieniu:

ATt 47¢. Kto bedac obowiazanym do przechowywania probki kontrolnej,
niszczy ja, usuwa spod zabezpieczenia lub uniemozliwia zbadanie
tej probki, podlega grzywnie.”;

38) uzyte w art. 38 ust. 211 3, art. 39 ust. 2 pkt 21 31 ust. 3 pkt 11 2, art. 40 ust. 1, art.
403, art. 40b ust. 2, art. 401, art. 40m, art. 41 ust. 1, art. 4laust. 1 oraz art. 41c ust.
2pkt1i2i ust. 3, w roznej liczbie i przypadku, wyrazy ,,zasadnicze lub inne wy-
Mmagania” zastepuje sie uzytymi w odpowiedniej liczbie i przypadku wyrazami
..zasadnicze, szczegolowe lub inne wymagania™.

Art. 2.

W ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolegowym (Dz. U. z 2007 r. Nr 16,
poz. 94, z pézn. zm.¥) w art. 25b w ust. 1 wyrazy ,.oraz art. 42-44 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci” zastepuje sie wyrazami ,,oraz art. 43a—-44
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodnos$ci™.

Art. 3.

W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U. Nr
229, poz. 2275, z pézn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 22a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Dowodem z dokumentu w postepowaniu moze by¢ tylko oryginal dokumentu
lub jego kopia poswiadczona przez organ administracji publicznej, notariusza,
adwokata, radcg prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego lub
upowaznionego pracownika przedsiebiorcy.”;

2) w art. 31 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,.3)wyrobach niezgodnych z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi wy-
Mmaganiami; wyrob zostaje objety systemem po wpisaniu go do rejestru
wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi, szczegdlowymi lub innymi wy-
maganiami, o ktérym mowa w przepisach o systemie oceny zgodnosci;™;

3) wart. 33:

a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2f w brzmieniu:

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157,
poz. 976 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 106.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 176, poz.
1238 i Nr 191, poz. 1374, z 2008 r. Nr 59, poz. 359, Nr 144, poz. 902, Nr 206, poz. 1289 i Nr 227,
poz. 1505, z 2009 r. Nr 1, poz. 3, Nr 18, poz. 97, Nr 19, poz. 100, Nr 98, poz. 817, Nr 115, poz. 966,
Nr 157, poz. 1241 i Nr 214, poz. 1658 oraz z 2011 r. Nr 5, poz. 13.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 35, poz. 215, z 2008 r. Nr 157,

poz. 976 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97 i Nr 20, poz. 106.
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2a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa w ust. 2, ze produkt stwa-
rza powazne zagrozenie, organ, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, moze
wszczal postepowanie w sprawie zniszczenia produktu w przypadkach
okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymaga-
nia w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

2b. Strong postgpowania w sprawie zniszczenia produktu jest importer.

2c. W przypadku gdy nawniosek importera organ celny wyda pozwolenie na
zniszczenie produktu, postepowanie, o ktorym mowa w ust. 2a, umarza
SIe.

2d. Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z trescig decyzji koncza-
cej postgpowanie w sprawie zniszczenia produktu.

2e. Koszty przechowywania produktu w okresie trwania postepowania w
sprawie zniszczenia produktu i koszty jego zniszczenia ponosi importer.

2f. Do postepowania, o ktorym mowa w ust. 2a-2c¢, stosuje si¢ przepisy Ko-
deksu postgpowania administracyjnego.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,.4. Rada Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdlowy tryb postgpowania organow celnych przy zatrzymy-
waniu produktow,

2) tryb wydawania opinii przez organy, o ktérych mowa w art. 16 ust.
1, oraz sposéb postgpowania z takg opinia,

3) szczegolowy sposob umieszczania przez organy celne adnotacji na
dokumentach towarzyszacych produktom zatrzymanym przez orga-
ny celne lub w systemie teleinformatycznym,

4) szczegdlowy tryb postgpowania organdw celnych 1 organow, o kté-
rych mowa w art. 16 ust. 1, w przypadku wszczecia postepowania
w sprawie zniszczenia produktu

— majac na uwadze koniecznos¢ zapobiegania przywozowi na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej produktow, ktére nie spelniaja wymagan bez-
pieczenstwa lub stwarzaja powazne zagrozenie.”.

Art. 4.

W ustawie z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz. U. Nr 92, poz.
881, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 114, poz. 760) w art. 16 ust. 3 otrzymu-
je brzmienie

,.3. W kontroli prowadzonej przez wlasciwy organ, a dotyczacej wyrobow budow-
lanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, moze uczestniczy¢ pracownik
Urzedu Ochrony Konkurencji 1 Konsumentéw, upowazniony przez Prezesa
UOKIK, za zgoda organu prowadzacego kontrole, lub przedstawiciel wlasci-
wego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlon-
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kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktdrego stosuje
sie przepisy ninigjszego rozdzialu dotyczace osoby kontrolujacej.”.

Art. 5.

W ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. Nr 171, poz.
1800, z pozn. zm.®) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 199 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

..1a. Prezes UKE, jako organ wyspecjalizowany w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, jest uprawniony do kon-
troli znajdujacych sie w obrocie lub oddanych do uzytku wyrobdw, o ktérych
mowaw:

1) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1275/2008 z dnia 17 grudnia 2008 r. w
sprawie wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do wymogdéw dotyczacych ekoprojektu dla zuzycia
energii przez elektryczne 1 elektroniczne urzadzenia gospodarstwa do-

mowego 1 urzadzenia biurowe w trybie czuwania i wylaczenia (Dz. Urz.
UE L 339z 18.12.2008, str. 45);

2) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 107/2009 z dnia 4 lutego 2009 r. w
sprawie wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu dla prostych
set-top boksoéw (Dz. Urz. UE L 36 z 05.02.2009, str. 8);

3) rozporzadzeniu Komigi (WE) nr 278/2009 z dnia 6 kwietnia 2009 r. w
sprawie wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do wymogéw dotyczacych ekoprojektu w zakresie
zuzycia energii elektrycznej przez zasilacze zewnetrzne w stanie bez ob-
Cigzenia oraz ich $redniej sprawnosci podczas pracy (Dz. Urz. UE L 93 z
07.04.2009, str. 3);

4) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 642/2009 z dnia 22 lipca 2009 r. w
sprawie wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu dla telewizo-
row (Dz. Urz. UE L 191 z23.07.2009, str. 42).”;

2) w art. 200:
a) w ust. 1 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,,6a) nieodplatnego pobierania probek wprowadzonych do obrotu lub odda-
nych do uzytku wyrobow, o ktérych mowa w art. 199 ust. la, oraz za-
trzymania probek do czasu prawomocnego zakonczenia postepowania;”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

© Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr
163, poz. 1362 i Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 12, poz. 66, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 170, poz.
1217, Nr 220, poz. 1600, Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1834, z 2007 r. Nr 23, poz. 137, Nr 50,
poz. 331 i Nr 82, poz. 556, z 2008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 11, poz. 59,
Nr 18, poz. 97 i Nr 85, poz. 716 oraz z 2010 r. Nr 81, poz. 530, Nr 86, poz. 554, Nr 106, poz. 675,
Nr 182, poz. 1228, Nr 219, poz. 1443, Nr 229, poz. 1499 i Nr 238, poz. 1578.
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4. Do pobierania i badania probek aparatury w zakresie spelniania przez nia
zasadniczych wymagan oraz do pobierania i badania probek wyrobdw, o
ktéorych mowa w art. 199 ust. la, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art.
27-31 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowe] (Dz. U. z
2009 r. Nr 151, poz. 1219 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228).”.

Art. 6.

W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679)
w art. 68 wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a—4e w brzmieniu:

,.4a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 4, ze wyréb stwarza po-
wazne zagrozenie, Prezes Urzedu moze wszczaé postepowanie w sprawie
zniszczenia wyrobu w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadze-
nia Parlamentu Europgjskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
Ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku odnosza-
ce sie do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego roz-
porzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

4b. Strona postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.

4c. W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda pozwolenie na
7niszczenie wyrobu, postepowanie, o ktorym mowa w ust. 4a, umarza sig.

4d. Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z trescig decyzji konczacej
postepowanie w sprawie zniszczenia wyrobu.

4de. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania postepowania w sprawie
zniszczenia wyrobu 1 koszty jego zniszczenia ponosi importer.”;

2) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,.6. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych w porozumieniu z mini-
strem wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdlowy tryb postepowania organdéw celnych przy zatrzymywaniu
Wyrobow,

2) tryb wydawania opinii przez Prezesa Urzedu oraz sposob postepowania z
taka opinia,

3) szczegdlowy sposdb umieszczania przez organy celne adnotacji na do-
kumentach towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez organy celne
lub w systemie tel einformatycznym,

4) szczegolowy tryb postgpowania organow celnych i Prezesa Urzedu w
przypadku wszczecia postepowaniaw sprawie zniszczenia wyrobu

— majac na uwadze koniecznos$¢ zapobiegania przywozowi naterytorium Rze-
czypospolitej Polskiej wyrobow, ktore nie spelniajq okreslonych dla nich wy-
magan lub stwarzaja powazne zagrozenie.”.
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Art. 7.

1. Eksperci powolani w sklad Komitetu Odwolawczego na podstawie art. 36 ust. 3
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, pelnig funkcje statych czlonkow tego komitetu do
czasu odwolania.

2. Do czasu uchwalenia regulaminu na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy, o ktérej mo-
wa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, Komitet Odwolawczy dziala
na podstawie przepisow wydanych na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy, o ktorej
mowaw art. 1.

Art. 8.

Do spraw z zakresu akredytacji oraz kontroli 1 postepowan wszczetych i niezakonczo-
nych przed dniem wejscia w zycie ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 9.

Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 37 ust. 3 i art. 39a ust. 7 ustawy, o
ktorej) mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 37 ust. 3 1 art. 39a ust. 7 ustawy, o ktoérej mowa w
art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 6 miesiecy
od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 10.

Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt
33-35, art. 2, art. 3 pkt 3 oraz art. 6, ktore wchodza w zycie po uplywie 6 miesiecy od
dnia ogloszenia.
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