BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 4 marca 2011 r.

0 zmianie ustawy o systemie oceny zgodnosci
oraz niektorych innych ustaw

(druk nr 1139)

USTAWA z dnia 30 sierpnia 2002 r. O SYSTEMIE OCENY ZGODNOSCI (Dz. U. z 2010 1.
Nr 138, poz. 935)

Art. 1.
1. Ustawa okresla:

1) zasady funkcjonowania systemu oceny zgodno$ci z zasadniczymi i szczegoétowymi
wymaganiami dotyczacymi wyrobows;

[2) zasady i tryb udzielania akredytacji oraz autoryzacji;

3) sposob zglaszania Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej
autoryzowanych jednostek oraz autoryzowanych laboratoriow;

4) zadania Polskiego Centrum Akredytacji;

5) zasady dziatania systemu kontroli wyrobow.]

<2) szczegolowe warunki i tryb udzielania akredytacji;

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

4) zadania Polskiego Centrum Akredytacji jako krajowej jednostki akredytujacej
w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéow wprowadzania
produktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz.
UE L 218 z 13.08.2008, str. 30), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr
765/2008”;

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

2. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobodw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), z zastrzezeniem art. 24 i 25 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
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[2a. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronnosci i
bezpieczenstwa panstwa, w rozumieniu ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie
oceny zgodnosci wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa
panstwa (Dz. U. Nr 235, poz. 1700).]

3. [Przepisow art. 7, art. 13 ust. 1 i 2, art. 40b-40k, art. 41-41c, art. 42, art. 45-47b nie
stosuje sie do wyrobow budowlanych w rozumieniu ustawy 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).] <Przepisoéw art. 7, art. 13 ust. 1 i 2, art. 40, art. 40b—40k, art. 41—
41c i art. 45-47c¢ nie stosuje si¢ do wyrobow budowlanych w rozumieniu ustawy 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).> Ilekro¢ w przepisach ustawy jest
mowa o zasadniczych wymaganiach, w przypadku wyrobéw budowlanych nalezy przez
to rozumie¢ wymagania podstawowe, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
7 lipca 1994 r. - Prawo budowlane (Dz. U. z 2006 r. Nr 156, poz. 1118, z p6zn. zm.).

3a. Kontrola cisnieniowych urzadzen transportowych w rozumieniu ustawy z dnia 28
pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym towardw niebezpiecznych (Dz. U. Nr 199,
poz. 1671, z poézn. zm.) prowadzona jest zgodnie z przepisami ustawy z dnia 28
pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym towardw niebezpiecznych, z
uwzglednieniem zmian wynikajacych z przepiséw rozdziatu 6 niniejszej ustawy.

4. Do oceny zgodnosci wyrobdéw bedacych wyposazeniem morskim w rozumieniu ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim (Dz. U. Nr 93, poz. 899), akredytacji,
autoryzacji oraz notyfikacji, kontroli spelniania przez wyposazenie morskie wymagan i
postgpowania w zakresie wyposazenia morskiego niezgodnego z wymaganiami stosuje
si¢ odpowiednio przepisy art. 4, art. 5 pkt 1, 2, 4-13 1 15-17, art. 6 ust. 3, art. 15-36 1 art.
38-44 ustawy, z zastrzezeniem zmian wynikajacych z ustawy o wyposazeniu morskim.

[Art. 3a.
System kontroli wyrobow obejmuje:
1) kontrole spetniania przez wyroby zasadniczych i innych wymagan,
2) postepowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku
wyrobow niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wymaganiami. ]
<Art. 3a.
System kontroli wyroboéw obejmuje:
1) kontrol¢ speliania przez wyroby zasadniczych, szczegélowych i innych
wymagan;
2) postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku

wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi
wymaganiami.>

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

1) wyrobie - nalezy przez to rozumie¢ rzecz, bez wzgledu na stopien jej przetworzenia,
przeznaczona do wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku, z wyjatkiem
artykutow rolno-spozywczych oraz srodkow zywienia zwierzqt;
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2) wprowadzeniu do obrotu - nalezy przez to rozumie¢ udostepnienie przez producenta,
jego upowaznionego przedstawiciela lub importera, nieodptatnie albo za optata, po
raz pierwszy na terytorium panstwa cztonkowskiego 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 zgodnosci - nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie potwierdzajqce
zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami; |

<3) oznakowaniu zgodnoSci — nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie
potwierdzajace zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi lub szczegélowymi
wymaganiami;>

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

5) upowaznionym przedstawicielu - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna lub
prawna albo jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej, majaca
siedzib¢ na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym upowazniona przez producenta na
pis$mie do dziatania w jego imieniu;

6) jednostce kontrolujacej - nalezy przez to rozumie¢ jednostk¢ dokonujaca
sprawdzenia projektu wyrobu, wyrobu lub procesu jego wytwarzania oraz ustalenia
ich zgodno$ci z zasadniczymi lub szczegétowymi wymaganiami,

7) jednostce certyfikujacej - nalezy przez to rozumie¢ niezaleznag od podmiotow
wymienionych w pkt 2 jednostke dokonujaca certyfikacji, o ktorej mowa w pkt 8;

<7a) jednostce oceniajacej zgodnos¢ — nalezy przez to rozumieé jednostke, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 13 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;>

8) certyfikacji - nalezy przez to rozumie¢ dzialanie jednostki certyfikujace;j,
wykazujace, ze nalezycie zidentyfikowany wyrob lub proces jego wytwarzania sa
zgodne z zasadniczymi lub szczegélowymi wymaganiami;

9) certyfikacie zgodno$ci - nalezy przez to rozumie¢ dokument wydany przez
notyfikowana jednostke certyfikujaca, potwierdzajacy, ze wyrdb 1 proces jego
wytwarzania sa zgodne z zasadniczymi wymaganiami;

10) deklaracji zgodnosci - nalezy przez to rozumie¢ o$wiadczenie producenta lub jego
upowaznionego przedstawiciela stwierdzajace na jego wytaczna odpowiedzialnosé,
ze wyrdb jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami;

[11) akredytacji - nalezy przez to rozumie¢ uzmanie przez jednostke akredytujqcq
kompetencji jednostki certyfikujqcej, jednostki kontrolujqcej oraz laboratorium do
wykonywania okreslonych dziatan;, |

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

12) autoryzacji - nalezy przez to rozumie¢ zakwalifikowanie przez ministra lub
kierownika urzedu centralnego, wlasciwego ze wzgledu na przedmiot oceny
zgodnosci, zglaszajacej si¢ jednostki lub laboratorium do procesu notyfikacji;

13) notyfikacji - nalezy przez to rozumie¢ zgtoszenie Komisji Europejskiej 1 panstwom
cztonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek certyfikujacych i
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kontrolujacych oraz autoryzowanych laboratoriow wtasciwych do wykonywania
czynnosci okreslonych w procedurach oceny zgodnosci;

[14) normach zharmonizowanych - nalezy przez to rozumie¢ normy europejskie
opracowane i zatwierdzone przez europejskie organizacje normalizacyjne na
podstawie mandatu udzielonego przez Komisje Europejska, ktorych numery i tytuly
sq publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej serii C;]

<14) normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumie¢ norme¢ zharmonizowang
w rozumieniu art. 2 pkt 9 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, ktorej tytul i
numer zostaly opublikowane w Dzienniku Urz¢dowym Unii Europejskiej;>

15) dyrektywach nowego podejécia - nalezy przez to rozumieé¢ dyrektywy Wspolnoty
Europejskiej, uchwalone zgodnie z zasadami zawartymi w uchwale Rady Unii
Europejskiej z dnia 7 maja 1985 r., w sprawie nowego podej$cia do harmonizacji
technicznej oraz normalizacji;

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

17) szczegotowych wymaganiach - nalezy przez to rozumie¢ wymagania, ktére powinien
spelnia¢ wyrob, okreslone w aktach prawnych Wspolnot Europejskich innych niz
dyrektywy nowego podejscia;

18) (uchylony);

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

20) producencie - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna lub prawna albo jednostke
organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci 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 lub znakiem;

21) importerze - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna lub prawna albo jednostke
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, majaca siedzib¢ na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
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,;

22) specyfikacjach zharmonizowanych - nalezy przez to rozumie¢ specyfikacje
techniczne inne niz normy europejskie, w szczegdlnosci dokumenty normatywne
Migdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML), uznane przez Komisje
Europejska i oglaszane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej serii C;

23) dystrybutorze - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna lub prawna albo jednostke
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktora dostarcza lub udostgpnia
wyrob po jego wprowadzeniu do obrotu;

[24) innych wymaganiach - nalezy przez to rozumie¢ wymagania zawarte w dyrektywach
nowego podejscia, inne niz zasadnicze wymagania. |

<24) innych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania zwigzane z
wyrobem lub projektem wyrobu, okreslone w dyrektywach nowego podejscia
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lub w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 ustawy, inne niz
zasadnicze lub szczegotowe wymagania.>

Art. 7a.

<1.> Oceny zgodnos$ci wyrobu ze szczegdtowymi 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 upowaznié
kompetentng jednostke do wykonywania zadan dotyczacych oceny zgodno$ci,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1.>

[Art. 14.

Notyfikowane jednostki certyfikujqce, notyfikowane jednostki kontrolujqce oraz notyfikowane
laboratoria, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, dokonujq oceny zgodnosci z uwzglednieniem
przepisow o ochronie informacji niejawnych i innych informacji prawnie chronionych.]

<Art. 14.

Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane jednostki kontrolujace oraz
notyfikowane laboratoria, o ktérych mowa w art. 7, dokonuja oceny zgodnoSci z
uwzglednieniem przepisow o ochronie informacji stanowiacych tajemnice
przedsi¢biorstwa i innych informacji prawnie chronionych.>

[Art. 15.
1. Akredytacja jest udzielana przez Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej "Centrum
Akredytacji", na wniosek zainteresowanej jednostki  certyfikujqcej, jednostki

kontrolujqcej, laboratorium lub innego podmiotu przeprowadzajqcego oceny zgodnosci
lub weryfikacje, po dokonaniu ich oceny i potwierdzeniu, Ze spefniajq wymagania i
warunki okreslone w odpowiednich Polskich Normach, a w przypadku braku Polskich
Norm - w odpowiednich dokumentach organizacji miedzynarodowych.

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

1) oznaczenie jednostki certyfikujqcej lub kontrolujqcej, laboratorium Ilub innego
podmiotu przeprowadzajqcego oceny zgodnosci lub weryfikacje, ubiegajqcych sie o
akredytacje, ich siedziby i adresu,

2) numer w rejestrze wiasciwym dla jednostki certyfikujqcej Ilub kontrolujqcej,
laboratorium lub innego podmiotu przeprowadzajqcego oceny zgodnosci Ilub
weryfikacje;

3) okreslenie zakresu akredytacji.

3. Centrum Akredytacji, w terminie nie dluzszym niz 12 miesiecy od dnia ztozenia wniosku o
udzielenie akredytacji, jest obowiqzane do zawiadomienia wnioskujqcej jednostki
certyfikujqcej, kontrolujqcej, laboratorium lub innego podmiotu przeprowadzajqcego
oceny zgodnosci lub weryfikacje o udzieleniu badz odmowie udzielenia akredytacji.

4. Odmowa udzielenia akredytacji nastepuje po stwierdzeniu, ze jednostka certyfikujqca lub
kontrolujqca, laboratorium albo inny podmiot przeprowadzajqcy oceny zgodnosci lub
weryfikacje nie spetnia wymagan, o ktorych mowa w ust. 1.]
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<Art. 15.

1. Akredytacja jest udzielana, z zastrzezeniem art. 7 ust. 1 lit. b i ¢ rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008, przez Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej ,,Centrum
Akredytacji”, na wniosek jednostki oceniajacej zgodnos$¢.

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

1) oznaczenie jednostki oceniajacej zgodno$¢ ubiegajacej si¢ o akredytacje,
wskazanie jej siedziby i adresu;

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

3) okreslenie zakresu akredytacji;

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

3. Do wniosku dolacza si¢ oryginaly dokumentow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4, albo
kopie poswiadczone przez osoby uprawnione do reprezentowania jednostki
oceniajacej zgodnos¢.

4. Whniosek sklada si¢ na piSmie lub za pomoca Srodkéw komunikacji elektronicznej w
rozumieniu przepisow o Swiadczeniu ushug droga elektroniczng. Jednostka
oceniajaca zgodno$¢ moze wuzgodni¢ z Centrum Akredytacji inny sposob
udostepnienia dokumentow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4.

S. Whniosek zlozony za pomoca Srodkow komunikacji elektronicznej powinien by¢
opatrzony bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym za pomoca
waznego kwalifikowanego certyfikatu.

6. Centrum Akredytacji, w terminie nie dluzszym niz 12 miesi¢cy od dnia zlozenia
wniosku o udzielenie akredytacji, jest obowigzane do zawiadomienia wnioskujacej
jednostki oceniajacej zgodnos¢ o udzieleniu albo odmowie udzielenia akredytacji.

7. Odmowa udzielenia akredytacji nast¢gpuje po stwierdzeniu, ze jednostka oceniajaca
zgodnos$¢ nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008.>

Art. 16.
1. Dokumentem potwierdzajacym udzielenie akredytacji jest certyfikat akredytacji.
2. Certyfikat, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera co najmnie;j:
1) oznaczenie jednostki udzielajacej akredytacji;

[2) oznaczenie jednostki certyfikujqcej Ilub kontrolujqcej, laboratorium Ilub innego
podmiotu przeprowadzajqcego oceny zgodnosci lub weryfikacje, ich siedziby i
adresu, |

<2) oznaczenie jednostki oceniajacej zgodnos¢, wskazanie jej siedziby i adresu;>
3) numer i oznaczenie certyfikatu akredytacji;
[4) wskazanie Polskiej Normy lub dokumentow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1;]

<4) wskazanie normy zharmonizowanej lub dodatkowych wymagan, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;>

5) zakres udzielonej akredytacji oraz okres jej waznosci;
6) dat¢ wydania i podpis Dyrektora Centrum Akredytacji.
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3. W przypadku naruszenia warunkéw akredytacji moze nastapi¢ ograniczenie zakresu
akredytacji, zawieszenie akredytacji lub jej cofnigcie.

[4. Ograniczenie zakresu akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka certyfikujqca
lub kontrolujqca albo akredytowane laboratorium Ilub inny akredytowany podmiot
przeprowadzajqcy oceny zgodnosci lub weryfikacje nie wypetnia warunkow okreslonych
w certyfikacie akredytacji.

5. Zawieszenie akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka certyfikujqca Ilub
kontrolujqca albo akredytowane laboratorium Ilub inny akredytowany podmiot
przeprowadzajqcy oceny zgodnosci lub weryfikacje nie spelnia wszystkich warunkow
okreslonych w certyfikacie akredytacji albo nie wywiqzuje sie z zobowiqzan wynikajqcych
z akredytacji.

6. Cofniecie akredytacji nastepuje w przypadku nieusuniecia przez akredytowanq jednostke
certyfikujqcq lub kontrolujqcq albo akredytowane laboratorium lub inny akredytowany
podmiot przeprowadzajqcy oceny zgodnosci lub weryfikacje przyczyn bedqcych podstawq
zawieszenia akredytacyi.

7. Zawieszenie, cofniecie lub ograniczenie zakresu akredytacji moze nastqpi¢ rowniez na
wniosek akredytowanej jednostki certyfikujqcej lub kontrolujqcej albo akredytowanego
laboratorium lub innego akredytowanego podmiotu przeprowadzajqcego oceny
zgodnosci lub weryfikacje.]

<4. Ograniczenie zakresu akredytacji nast¢puje, jezeli akredytowana jednostka
oceniajaca zgodnosc¢ nie spelnia warunkow okreslonych w certyfikacie akredytacji.

S. Zawieszenie akredytacji nastgpuje, jezeli akredytowana jednostka oceniajaca
zgodnos¢ nie spelnia wszystkich warunkow okreslonych w certyfikacie akredytacji
albo nie wywiazuje si¢ z zobowigzan wynikajacych z akredytacji.

6. Cofnig¢cie akredytacji nast¢puje w przypadku nieusunig¢cia przez akredytowang
jednostke oceniajaca zgodno$¢ przyczyn bedacych podstawa zawieszenia
akredytacji.

7. Zawieszenie, cofnigcie lub ograniczenie zakresu akredytacji moze nastapi¢ rowniez
na wniosek akredytowanej jednostki oceniajacej zgodnos¢.>

8. Centrum Akredytacji jest obowiazane informowa¢ ministréw i kierownikow urzedow
centralnych, wilasciwych ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnos$ci, o ograniczeniu,
zawieszeniu lub cofnigciu akredytacji jednostce notyfikowane;.

Art. 17.

[1. W przypadku odmowy udzielenia, cofniecia, zawieszenia Ilub ograniczenia zakresu
akredytacji jednostce certyfikujqcej Ilub kontrolujqcej, laboratorium Iub innemu
podmiotowi  przeprowadzajqcemu oceny zgodnosci lub weryfikacje przystuguje
odwolanie.]

<1. W przypadku odmowy udzielenia, cofni¢cia, zawieszenia lub ograniczenia zakresu
akredytacji jednostce oceniajacej zgodnos$¢ przystuguje odwolanie.>
2. Odwotanie wnosi si¢ do Komitetu Odwotawczego, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1, w

terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia o odmowie udzielenia, zawieszeniu,
cofnigciu badZ ograniczeniu zakresu akredytacji.
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3. Odwotanie rozpatruje zespot trzech ekspertow, wyznaczonych sposrod stalych cztonkéw
Komitetu Odwotawczego przez Przewodniczacego Komitetu Odwolawczego, w terminie
60 dni od dnia dorgczenia odwotania.

4. W przypadku gdy rozpatrzenie odwotania wymaga szczegodlnej wiedzy lub w
rozpatrywanej dziedzinie nie ma ekspertéw wsrdd stalych czionkéw Komitetu
Odwotawczego, Przewodniczacy Komitetu Odwotawczego moze powota¢ dodatkowego
eksperta w sklad zespotu rozpatrujacego odwotanie.

5. Nadanie pisma z odwotaniem w polskiej placowce pocztowe] operatora publicznego lub
w polskim urzedzie konsularnym jest rownoznaczne z wniesieniem go do Komitetu
Odwolawczego.

Art. 18.
1. Po rozpatrzeniu odwotania, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, Komitet Odwotawczy:

1) stwierdza zasadno$¢ odwotania i1 przekazuje sprawg Centrum Akredytacji do
ponownego rozpoznania albo
2) oddala odwotanie.
[2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce certyfikujqcej, jednostce
kontrolujqcej oraz laboratorium przystuguje odwotanie do sqdu powszechnego.]
<2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce oceniajacej zgodnosé
przystuguje skarga do sadu administracyjnego, za poSrednictwem Komitetu
Odwolawczego, w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia zawiadomienia o oddaleniu
odwolania; w postgpowaniu przed sadem stosuje si¢ odpowiednio przepisy o
zaskarzaniu do sadu decyzji administracyjnych.>

Art. 19.
[1. Jednostki certyfikujqce, jednostki kontrolujqce oraz laboratoria w celu uzyskania
notyfikacji mogq ubiegac sie o autoryzacje.]
<1. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria w celu uzyskania

notyfikacji moga ubiegac si¢ o autoryzacj¢ w zakresie nieprzekraczajacym zakresu
posiadanej akredytacji, z zastrzezeniem ust. 6.>

2. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria, o ktérych mowa w ust. 1,
powinny spetnia¢ nastepujace kryteria:
1) posiada¢ personel o odpowiedniej wiedzy technicznej w zakresie wyrobow i1 danej
procedury oceny zgodnosci,

2) by¢ niezalezne i bezstronne w stosunku do podmiotéw bezposrednio lub posrednio
zwiazanych z procesem produkcji wyrobu;

3) dysponowac¢ odpowiednim sprzgtem,;
[4) przestrzegaé przepisow o ochronie informacji niejawnych i innych informacji
prawnie chronionych.]

3. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki certyfikujacej, jednostki kontrolujacej
albo laboratorium, spetniajacych kryteria okreslone w ust. 2, pod warunkiem:

1) uzyskania certyfikatu akredytacji;
2) ubezpieczenia si¢ od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci odpowiedniej dla
ryzyka zwiazanego z prowadzong dziatalnoscia;
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3) spetnienia dodatkowych kryteriéw okreslonych w rozporzadzeniach wydanych na
podstawie art. 9 ust. 1 albo wymagan okreslonych w odrgbnych ustawach.

4. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:

1) oznaczenie jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo laboratorium ubiegajacych
si¢ o autoryzacje, ich siedziby i 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 ktérych mowa w ust. 2 i 3.

6. Warunki, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 i 2, nie dotycza jednostek certyfikujacych,
jednostek kontrolujacych i laboratoriow jednostek administracji rzadowej wykonujacych
w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynno$ci zwiazane z prawna kontrola
metrologiczng przyrzadow pomiarowych na podstawie ustawy z dnia 11 maja 2001 r. -
Prawo o miarach (Dz. U. z 2004 r. Nr 243, poz. 2441, z p6zn. zm.).

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

Art. 20.

1. Autoryzacji dokonuje minister albo kierownik urzedu centralnego wtasciwy ze wzgledu
na przedmiot oceny zgodno$ci, zwany dalej "ministrem albo kierownikiem urzedu
centralnego", w drodze decyzji administracyjne;.

2. Minister albo kierownik urzedu centralnego moze, w drodze decyzji administracyjnej,
ograniczy¢ zakres autoryzacji lub cofna¢ autoryzacje w przypadku stwierdzenia
naruszenia warunkéw autoryzacji, o ktorych mowa w art. 19 ust. 3, w zalezno$ci od
charakteru 1 znaczenia naruszenia; minister albo kierownik urzedu centralnego
niezwlocznie informuje ministra wlasciwego do spraw gospodarki o podj¢tej decyzji.

[3. Minister albo kierownik urzedu centralnego jest obowiqzany informowac organ nadzoru,
o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, o ograniczeniu lub cofnieciu autoryzacji.]

[Art. 23.

Notyfikowane jednostki certyfikujqce sq obowiqzane informowacé o zawieszonych Ilub
cofnietych certyfikatach zgodnosci, wraz z uzasadnieniem, organ nadzoru, o ktorym mowa w
art. 38 ust. 1, a takze inne notyfikowane jednostki; organ nadzoru informuje Komisje
Europejskq o zawieszonych oraz cofnietych certyfikatach wraz z uzasadnieniem. ]

<Art. 23.

Notyfikowane jednostki certyfikujace sa obowigzane informowa¢ wlasciwego ministra
lub Kkierownika urzedu centralnego o odmowie wydania, ograniczeniu zakresu,
zawieszeniu lub cofni¢ciu certyfikatow zgodnosci.>

Art. 25.
1. Centrum Akredytacji jest krajowa jednostka akredytujaca.
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2. Centrum Akredytacji jest panstwowa osoba prawna.
3. Nadzér nad Centrum Akredytacji sprawuje minister wiasciwy do spraw gospodarki.

<4. Centrum Akredytacji jest uprawnione do uzywania wizerunku orla ustalonego dla
godla Rzeczypospolitej Polskiej.>

[Art. 26.

1. Do zakresu dziatania Centrum Akredytacji nalezy w szczegolnosci:

1) akredytowanie jednostek certyfikujqcych Ilub kontrolujqcych, laboratoriow Ilub
innych podmiotow przeprowadzajqcych oceny zgodnosci lub weryfikacje;

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami certyfikujqcymi lub
kontrolujqcymi oraz akredytowanymi laboratoriami lub innymi akredytowanymi
podmiotami przeprowadzajqcymi oceny zgodnosci lub weryfikacje, w zakresie
przestrzegania przez nie warunkow akredytacji;

3) prowadzenie wykazu:

a) akredytowanych  jednostek  certyfikujqcych  lub  kontrolujqcych  oraz
akredytowanych laboratoriow lub innych akredytowanych podmiotow
przeprowadzajqcych oceny zgodnosci lub weryfikacje,

b) akredytowanych jednostek, ktore zatrudniajq osoby o odpowiednich
kwalifikacjach technicznych z zakresu kogeneracji w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 10 kwietnia 1997 r. - Prawo energetyczne (Dz. U. z 2006 r. Nr 89,
poz. 625, z pozn. zm.);

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

2. Centrum Akredytacji moze zawiera¢ z zagranicznymi jednostkami akredytujqcymi
porozumienia o wzajemnym uznawaniu kompetencji akredytowanych jednostek
certyfikujqcych lub kontrolujqcych oraz akredytowanych laboratoriow Ilub innych
akredytowanych podmiotow przeprowadzajqcych oceny zgodnosci lub weryfikacje.]

<Art. 26.

1. Do zakresu dzialania Centrum Akredytacji nalezy w szczegolnoSci:

1) akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢;

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajacymi
zgodnos¢é, w zakresie przestrzegania przez nie warunkow akredytacji;

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 kompetencji akredytowanych jednostek
oceniajacych zgodnosé.>

Art. 27.

1. Centrum Akredytacji kieruje Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji, zwany dalej
"Dyrektorem Centrum".

2. Dyrektora Centrum powotuje minister wiasciwy do spraw gospodarki, sposrod osob
wytonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru.
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3. (uchylony).
4. (uchylony).
5. Minister wlasciwy do spraw gospodarki odwotuje Dyrektora Centrum.
6. Do zadan Dyrektora Centrum nalezy:
1) reprezentowanie Centrum Akredytacji;
2) podejmowanie decyzji w sprawach dotyczacych dziatalnosci Centrum Akredytacji;
3) wspolpraca z Rada do Spraw Akredytacji, w tym zasigganie opinii Rady w sprawach,
o ktorych mowa w art. 35 ust. 2;
[4) zatwierdzanie projektow rocznych planow finansowych Centrum Akredytacji;

5) sporzqdzanie rocznych sprawozdan z dziatalnosci Centrum Akredytacji i
przedstawianie ich ministrowi wtasciwemu do spraw gospodarki.]

<4) sporzadzanie projektu rocznego planu finansowego Centrum Akredytacji;

5) sporzadzanie rocznego sprawozdania finansowego oraz sprawozdania z
dzialalnosci Centrum Akredytacji i przedstawianie ich ministrowi wlasciwemu
do spraw gospodarki do dnia 31 marca roku nastgpnego;>

<6) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw gospodarki aktualnej
informacji o zakresie akredytacji wudzielanej w zwigzku 2z unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym.>

7. Stanowisko Dyrektora Centrum moze zajmowac osoba, ktora:
1) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzgdny;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z peni praw publicznych;

4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub umys$lne
przestepstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;
6) posiada co najmniej 5-letni staz pracy na stanowisku kierowniczym;

7) posiada doswiadczenie zawodowe w wykonywaniu pracy zwiazanej z
dokonywaniem oceny zgodnosci.

8. Informacj¢ o naborze na stanowisko Dyrektora Centrum oglasza si¢ przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Centrum Akredytacji oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej Centrum Akredytacji i Biuletynie Informacji Publicznej
Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Ogloszenie powinno zawierac:

1) nazwe 1 adres Centrum Akredytacji;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwiazane ze stanowiskiem wynikajace z przepisOw prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentéws;

6) termin 1 miejsce sktadania dokumentows;

7) informacj¢ o metodach i1 technikach naboru.

9. Termin, o ktorym mowa w ust. 8 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow.
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10. Nabor na stanowisko Dyrektora Centrum przeprowadza zespot, powotany przez ministra
wlasciwego do spraw gospodarki, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i
doswiadczenie daja rekojmi¢ wytonienia najlepszych kandydatow. W toku naboru ocenia
si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedzg niezb¢dna do wykonywania zadan na
stanowisku, na ktore jest przeprowadzany naboér, oraz kompetencje kierownicze.

11. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 10, moze by¢
dokonana na zlecenie zespotu przez osobg niebgdaca cztonkiem zespotu, ktora posiada
odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

12. Cztonek zespolu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 11, maja obowiazek zachowania w
tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w
trakcie naboru.

13. W toku naboru zespdét wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktorych przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw gospodarki.

14. Z przeprowadzonego naboru zesp6t sporzadza protokdt zawierajacy:
1) nazwg i adres Centrum Akredytacji;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byl prowadzony nabor, oraz liczbg kandydatows;

3) imiona, nazwiska 1 adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych
wedlug poziomu spehlniania przez nich wymagan okreslonych w ogloszeniu o
naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i1 technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonienia kandydata;
6) sktad zespotu.

15. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie
Informacji Publicznej Centrum Akredytacji i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministréw. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe 1 adres Centrum Akredytacji;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepisOw Kodeksu cywilnego albo informacj¢ o niewytonieniu
kandydata.

16. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

<17. Zastepce Dyrektora Centrum powoluje, na wniosek Dyrektora, minister wlasciwy
do spraw gospodarki, sposrod osob wylonionych w drodze otwartego i
konkurencyjnego naboru. Minister wlasciwy do spraw gospodarki odwoluje
zastgpce Dyrektora Centrum.

18. Zespol przeprowadzajacy nabor 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.>

Art. 30.

[1. Podstawq gospodarki finansowej Centrum Akredytacji jest roczny plan finansowy,
ktorego projekt zatwierdza Dyrektor Centrum i przekazuje ministrowi wlasciwemu do
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spraw finansow publicznych w trybie okreslonym w przepisach dotyczqcych prac nad
projektem ustawy budzetowej.]

<1. Podstawg gospodarki finansowej Centrum Akredytacji jest roczny plan finansowy,
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 dotyczacych prac nad
projektem ustawy budzetowej.>

2. Zasady prowadzenia rachunkowos$ci przez Centrum Akredytacji okreslaja odrgbne
przepisy.

[Art. 32.
Sprawozdania finansowe zatwierdza Dyrektor Centrum.]
<Art. 32.

Sprawozdanie finansowe i sprawozdanie z dzialalnosci Centrum Akredytacji zatwierdza
minister wlasciwy do spraw gospodarki.>

Art. 33.

1. Centrum Akredytacji tworzy nast¢pujace fundusze:

1) fundusz podstawowy;

2) fundusz z aktualizacji wyceny;

3) fundusz ptac;

4) zaktadowy fundusz swiadczen socjalnych;

5) zaktadowy fundusz nagréd.
2. Zasady tworzenia funduszy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 1 4, reguluja odrgbne przepisy.
3. Zaktadowy fundusz nagrdd stanowi 8,5 % funduszu ptac.
[4. Fundusz podstawowy zwieksza sie o:

1) czes¢ zatwierdzonego zysku bilansowego za poprzedni rok obrotowy,

2) wartos¢ skladnikow majqtkowych przejetych nieodptatnie na podstawie decyzji i
orzeczen wlasciwych organow Ilub na podstawie odrebnych przepisow, w tym
wartos¢ majqtku przekazanego Centrum Akredytacji w momencie jego powolania
Jjako wyposazenie i przeznaczonego do wykonywania zadan statutowych.]

<4. Fundusz podstawowy zwig¢ksza si¢ o cze$¢ zatwierdzonego zysku bilansowego za
poprzedni rok obrotowy.>

[5. Fundusz podstawowy zmniejsza sie o:

1) wartos¢ sktadnikow majatkowych przekazanych nieodplatnie na podstawie decyzji i
orzeczen wlasciwych organow lub na podstawie odrebnych przepisow;

2) strate bilansowq.]

Art. 35.

1. Przy Centrum Akredytacji dziata Rada do Spraw Akredytacji, zwana dalej "Radg", jako
organ opiniodawczo-doradczy Dyrektora Centrum w sprawach nalezacych do zakresu
dziatania Centrum Akredytacji.

2. Do zadan Rady nalezy opiniowanie:
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1) stanu i kierunkdéw rozwoju akredytacji;
2) dziatalnos$ci merytorycznej Centrum Akredytacji;
[3) rocznych planow i sprawozdan z dziatalnosci Centrum Akredytacji.]

<3) sprawozdan finansowych i sprawozdan z dzialalno$ci Centrum Akredytacji
oraz projektow rocznych planéw finansowych.>

3. Kadencja Rady trwa 6 lat.

4. Rada liczy nie wigcej niz 20 osob. W sklad Rady wchodza proporcjonalnie, w liczbie
zapewniajacej brak dominacji ktorejkolwiek ze stron, osoby reprezentujace organy
administracji rzadowej, krajowa jednostk¢ normalizacyjna oraz ogolnopolskie
organizacje: konsumenckie, pracodawcow, gospodarcze i naukowo-techniczne.

5. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek organoéw, jednostki i organizacji, o
ktérych mowa w ust. 4, powotuje oraz odwotuje cztonkoéw Rady.

6. Przewodniczacego i1 jego dwoch zastgpcoOw wybiera Rada sposrodd swojego grona.
7. Organizacjg 1 tryb pracy Rady okresla regulamin uchwalony przez Radg.
8. Obstugg organizacyjna Rady zapewnia Centrum Akredytacji.

Art. 36.
[1. Przy Centrum Akredytacji dziata Komitet Odwotawczy, liczqcy nie wiecej niz 10
ekspertow posiadajqcych odpowiedniq wiedze i doswiadczenie w zakresie akredytacji.]
<1. Przy Centrum Akredytacji dziala Komitet Odwolawczy, liczacy nie wigcej niz 10
stalych czlonkow — ekspertow posiadajacych odpowiednia wiedze i doswiadczenie
w zakresie akredytacji.>

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

[3. Minister witasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministrow i kierownikow urzedow
centralnych wlasciwych ze wzgledu na przedmiot akredytacji, po uzyskaniu pozytywnej
opinii Centrum Akredytacji o zgloszonych kandydatach, w drodze zarzqdzenia, powotuje i
odwotuje cztonkow Komitetu Odwotawczego.

4. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli, w drodze zarzqdzenia, tryb dziatania
Komitetu Odwotawczego.]

<3. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministrow i kierownikow
urzedow centralnych wlasciwych ze wzgledu na przedmiot akredytacji, po
zasiggnie¢ciu opinii Centrum Akredytacji o zgloszonych kandydatach, powoluje i
odwoluje cztonkow Komitetu Odwolawczego.

4. Organizacje¢ i tryb pracy Komitetu Odwolawczego okresla regulamin uchwalony
przez ten komitet.>

5. Obsluge organizacyjna 1 finansowa Komitetu Odwotawczego zapewnia Centrum
Akredytacji.

Art. 37.
1. Za czynnosci zwiazane z:
1) obowiazkowa oceng zgodnos$ci wyrobow,
2) badaniami na potrzeby oceny zgodno$ci wyrobow,
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3) certyfikacja,

[4) sprawdzaniem zgodnosci wyrobow z wymaganiami, dokonywane przez notyfikowane
Jednostki kontrolujqce,

5) akredytacjq jednostek certyfikujqcych, jednostek kontrolujqcych i laboratoriow]

<4) sprawdzaniem zgodnosci wyrobow z wymaganiami, dokonywane przez
notyfikowane jednostki kontrolujace lub kompetentne jednostki upowaznione
zgodnie z art. 7a ust. 2,

5) akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢ >
- pobiera sig optaty.
2. Optfaty, o ktérych mowa w ust. 1, uiszcza wnioskodawca.

3. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych, na wniosek ministra wtasciwego do
spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania optat za czynnosci,
o ktorych mowa w ust. 1, z uwzglednieniem okoliczno$ci, ze stawki tych optat powinny
zapewni¢ pokrycie kosztow ich przeprowadzenia.

4. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych, na wniosek ministra wiasciwego do
spraw gospodarki, moze okres$li¢, w drodze rozporzadzenia, maksymalne wysokosci
optat, o ktérych mowa w ust. 1, z uwzglednieniem uzasadnionych kosztow.

Art. 38.
[1. System kontroli wyrobow tworzq organy wymienione w ust. 2 i 3, zwane dalej "organami
wyspecjalizowanymi”. ]
<1. System kontroli wyrobow tworza organy wymienione w ust. 2 i 3, zwane dalej
sorganami wyspecjalizowanymi”, oraz organy celne.>
2. Kontrolg spetniania przez wyroby zasadniczych lub innych wymagan prowadza:
1) wojewddzcy inspektorzy Inspekcji Handlowe;;
2) inspektorzy pracy;
3) Prezes Urzgdu Komunikacji Elektroniczne;;
4) organy Inspekcji Ochrony Srodowiska;
5) Prezes Urzgdu Transportu Kolejowego;
6) organy nadzoru budowlanego;
7) Prezes Wyzszego Urzgdu Gorniczego;
8) dyrektorzy urzedow morskich;
9) wojewddzcy inspektorzy transportu drogowego.

3. Postgpowania w zakresie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow
niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wymaganiami prowadza:

1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, zwany dalej "Prezesem
UOKiK";

2) okrggowi inspektorzy pracy;

3) Prezes Urzgdu Komunikacji Elektroniczne;;

4) wojewodzcy inspektorzy ochrony srodowiska;

5) Prezes Urzgdu Transportu Kolejowego;

6) organy nadzoru budowlanego;
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7) Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;
8) dyrektorzy urzedow morskich;
9) wojewddzcy inspektorzy transportu drogowego.
<4. Kompetencje organow wyspecjalizowanych okreslajg przepisy odre¢bne.>

Art. 39.
1. Prezes UOKIK jest takze organem monitorujacym funkcjonowanie systemu kontroli
Wyrobow.
2. Do zadan Prezesa UOKIiK nalezy:

[1) wspolpraca z organami wyspecjalizowanymi, |

<1) wspélpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;>

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

3) prowadzenie rejestru  wyrobow niezgodnych z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami, zwanego dalej "rejestrem”, oraz gromadzenie informacji dotyczacych
kontroli wyrobéw wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku;

4) przygotowywanie, zgodnie z odrgbnymi przepisami, okresowych planoéw kontroli
przeprowadzanych przez Inspekcje Handlowa/./<;>

<5) podawanie do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej
informacji o organach wyspecjalizowanych 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 czlonkowskim Unii
Europejskiej i panstwom czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.>

3. Do zadan organow 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
spetienia przez wyroby zasadniczych lub innych wymagan;

2) przekazywanie Prezesowi UOKIiK informacji o wszczgciu i zakonczeniu postepowan
w zakresie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow
niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wymaganiami,

[3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii wydanych decyzji;

4) wspotpraca z Prezesem UOKIK;]

<3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii decyzji, o ktorych mowa
w:

a) art. 41c ust. 3,

b) art. 30 ust. 1 pkt 2 i3 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,

c) art. 19p ust. 4 i 5 ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o przewozie
drogowym towardow niebezpiecznych;
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4) wspolpraca z Prezesem UOKIK i innymi organami wyspecjalizowanymi oraz
organami celnymi;>

5) przedstawianie Prezesowi UOKIK okresowych planow kontroli wyrobow
wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku;

6) sporzadzanie 1 przekazywanie Prezesowi UOKiK rocznych sprawozdan z
przeprowadzanych kontroli.
4. Prezes UOKIiK moze zglasza¢ uwagi do planow, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 5.
<5. Organy wyspecjalizowane moga podejmowa¢ wspoélprace z podmiotami, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w zakresie kontroli
wyrobow, ktora obejmuje w szczegolnosci wymiang¢ dosSwiadczen, informacji i
dokumentow oraz udzial we wspolnych dzialaniach kontrolnych.

6. Na wniosek organow wyspecjalizowanych organy celne udostepniaja dane dotyczace
podmiotéw dokonujacych przywozu wyrobow z panstw trzecich, w tym informacje
objete tajemnica celna, w zakresie niezb¢dnym do prowadzenia przez organy
wyspecjalizowane kontroli oraz postgpowan dotyczacych spelniania przez wyroby
zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan.>

Art. 39a.
1. Prezes UOKIiK prowadzi rejestr.
2. W rejestrze sa gromadzone w szczegolnosci:
1) dane umozliwiajace identyfikacj¢ wyrobu;
[2) informacje o:
a) rodzaju i zakresie niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami,
b) srodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu niezgodnego z
zasadniczymi lub innymi wymaganiami,
¢) zagrozeniach, jakie moze spowodowaé wyrob niezgodny z zasadniczymi
wymaganiami, wraz z okresleniem tych zagrozen.]
<2) informacje o:
a) rodzaju i zakresie niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi, szczegélowymi lub
innymi wymaganiami,
b) Srodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu niezgodnego z
zasadniczymi, szczegolowymi lub innymi wymaganiami,
¢) zagrozeniach, jakie moze spowodowa¢ wyrob niezgodny z zasadniczymi lub
szczeg6lowymi wymaganiami, wraz z okresleniem tych zagrozen.>
3. Prezes UOKIiK dokonuje wpisow do rejestru w przypadku wydania decyzji ostatecznych,
o ktorych mowa w:
1) art. 41c ust. 3;
[2) wart. 30 ust. 1 pkt 2i3iust 2, art. 31 ust. 1 pkt 21 3 iust. 2, wart. 31a ust. 3 oraz
wart. 32 pkt 2 i 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych, ]
<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;>

3) art. 19p ust. 4 1 5 ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym
towarow niebezpiecznych.
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4. Prezes UOKIiK, na wniosek organu wyspecjalizowanego lub z urzedu, usuwa wpis z
rejestru, w przypadku gdy:

1) osoba wprowadzajaca wyréb do obrotu lub oddajaca go do uzytku wykaze, ze
wykonala decyzje, o ktorej mowa w art. 41c ust. 3; wpis usuwa si¢ nie wezesniej niz
po uptywie 3 miesigcy od dnia przedstawienia odpowiednich informacji;

[2) osoba wprowadzajqca wyrob do obrotu lub oddajqaca go do uzytku nie podejmie
dziatan, o ktorych mowa w pkt 1; wpis usuwa sie nie wczesniej niz po uptywie 12
miesiecy od dnia przeprowadzenia kontroli, o ktorejf mowa w art. 41b ust. 2 i art. 41c
ust. 10.]

<2) osoba wprowadzajaca wyrob do obrotu lub oddajaca go do uzytku nie
podejmie dzialan, o ktorych mowa w pkt 1; wpis usuwa si¢ nie wczesniej niz po
uplywie 12 miesi¢gcy od dnia przeprowadzenia kontroli, o ktérej mowa w art.
41c ust. 10.>

4a. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio do wyrobow budowlanych w rozumieniu ustawy z
dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych, z tym ze terminy usuni¢cia wpisu
liczy si¢ od dnia, w ktorych staty si¢ ostateczne decyzje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2.

4b. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio do ci$nieniowych urzadzen transportowych w
rozumieniu ustawy z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym towardéw
niebezpiecznych.

5. Informacje zawarte w rejestrze sa publicznie dostepne.

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

7. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdélowy sposdb prowadzenia
rejestru, majac na wzgledzie w szczegdlnosci zapewnienie prawidlowosci dziatania
rejestru.

Art. 40.

1. Organy wyspecjalizowane prowadza kontrolg spetniania przez wyroby zasadniczych lub
innych wymagan, zwana dalej "kontrola", z urzedu lub na wniosek Prezesa UOKiK
dziatajacego jako organ monitorujacy.

2. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczyC, za jego
zgoda, pracownik UOKIiK upowazniony przez Prezesa UOKIiK, do czynnosci ktorego
stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace osoby kontrolujace;j.

<2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢
przedstawiciel wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynno$ci ktorego
stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace osoby kontrolujacej.>

3. Do kontroli prowadzonej przez organy wyspecjalizowane stosuje si¢ przepisy dotyczace
zakresu dziatania tych organdéw oraz przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.).

Art. 40e.

1. Kontrolg przeprowadza si¢ w obecnosci kontrolowanego lub jego upowaznionego
pracownika.
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2. Kontrolowany lub jego upowazniony pracownik sa obowiazani umozliwi¢ wykonywanie
kontroli, a w szczego6lnosci:

1) zapewni¢ wglad w dokumenty obj¢te zakresem kontroli;

2) wyda¢ za pokwitowaniem wyroby lub dokumenty, jezeli jest to niezbgdne do
przeprowadzenia ich dalszej analizy lub doktadniejszej kontroli;

3) udzieli¢ niezbednej pomocy technicznej, jezeli dokumenty begdace przedmiotem
kontroli zostaly zapisane na informatycznych no$nikach danych w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z p6zn. zm.);

4) udostgpni¢ obiekty i pomieszczenia, w ktorych znajduja si¢ dokumenty 1 wyroby
objete zakresem kontroli;

5) udziela¢ wszelkich wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli;

[6) udostepni¢ dokumenty w celu sporzqdzenia kopii; zgodnos¢ kopii z oryginatem
dokumentu potwierdza kontrolowany.]

<6) udostepni¢ dokumenty w celu sporzadzenia kopii; zgodnos¢ kopii z oryginalem
dokumentu potwierdza kontrolowany lub jego upowazniony pracownik.>

[Art. 40h.

1. W przypadku gdy osoba zobowiqzana do przechowywania dokumentow zwiqzanych z
ocenq zgodnosci nie przedstawi tych dokumentow osobie kontrolujqcej Ilub z
przedstawionych dokumentow nie wynika, Ze wyrob spetnia zasadnicze wymagania,
organ wyspecjalizowany moze poddacé wyrob badaniom lub zlecié ich przeprowadzenie
akredytowanemu laboratorium w celu ustalenia, czy wyrob spetnia zasadnicze
wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrob spetnia zasadnicze wymagania, organ wyspecjalizowany
moze rowniez poddac¢ wyrob badaniom z pominieciem weryfikowania dokumentow
zwiqzanych z ocenq zgodnosci.]

<Art. 40h.

1. W przypadku gdy osoba zobowigzana do przechowywania dokumentow zwigzanych
z oceng zgodnosSci nie przedstawi tych dokumentéw osobie kontrolujacej lub z
przedstawionych dokumentéow nie wynika, Ze wyrob spelnia zasadnicze lub
szczegolowe wymagania, organ wyspecjalizowany moze podda¢ wyrob badaniom
lub zleci¢ ich przeprowadzenie akredytowanemu laboratorium w celu ustalenia, czy
wyrob spelnia zasadnicze lub szczegélowe wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrdéb spelnia zasadnicze lub szczegélowe wymagania,
organ wyspecjalizowany moze rowniez podda¢ wyréb badaniom z pomini¢ciem
weryfikowania dokumentow zwigzanych z oceng zgodnosci.>

Art. 40j.

[1. W przypadku stwierdzenia, Ze wyrob nie spetnia zasadniczych wymagan, optaty zwiqzane
z badaniami ponosi osoba, ktora wyrob wprowadzita do obrotu lub oddata do uzytku.]

<1. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob nie spelnia zasadniczych lub szczegélowych

wymagan, oplaty zwigzane z badaniami ponosi osoba, ktéora wprowadzila wyrdob do
obrotu lub oddala go do uzytku.>
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2. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, organ wyspecjalizowany ustala na podstawie
uzasadnionych kosztow badan, z uwzglednieniem rodzaju badanego wyrobu oraz stopnia
skomplikowania i zakresu przeprowadzonych badan.

3. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowia dochod budzetu panstwa.

[4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob spetnia zasadnicze wymagania, optaty zwiqzane z
badaniami ponosi Skarb Panstwa.]

<4. W przypadku stwierdzenia, Zze wyrob spelnia zasadnicze lub szczegélowe
wymagania, oplaty zwigzane z badaniami ponosi Skarb Panstwa.>

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

[Art. 40k.

1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ wyspecjalizowany, ktory jq przeprowadzit,
stwierdzi, ze wyrob nie spelnia zasadniczych Ilub innych wymagan, moze, w drodze
decyzji, zakaza¢ dalszego przekazywania wyrobu uZytkownikowi, konsumentowi i
dystrybutorowi na okres nie dluzszy niz 2 miesiqce.

2. W przypadku wszczecia postepowania w sprawie wprowadzenia do obrotu lub oddania do
uzytku wyrobu niezgodnego z zasadniczymi Ilub innymi wymaganiami, organ
wyspecjalizowany prowadzqcy postepowanie moze, w drodze decyzji, przedtuzyé okres
obowiqzywania zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do czasu zakonczenia postepowania.

3. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany prowadzqcy postepowanie stwierdzi, Ze wyrob
spelnia zasadnicze lub inne wymagania, uchyla decyzje, o ktorej mowa w ust. 1.]

<Art. 40k.

1. W przypadku gdy w wyniku Kkontroli organ wyspecjalizowany, ktory ja
przeprowadzil, stwierdzi, ze wyrob nie spelnia zasadniczych, szczegélowych lub
innych wymagan, moze, w drodze decyzji, zakaza¢ udostepniania wyrobu na okres
nie dluzszy niz 2 miesigce.

2. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci z wymaganiami, niepowodujgcych
powaznego zagrozenia, organ wyspecjalizowany moze zwrdci¢ si¢ do wlasciwego
producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera lub dystrybutora o
usunig¢cie niezgodnosci lub wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz
przedstawienie dowodow podjetych dzialan w terminie okreslonym przez organ
wyspecjalizowany.

3. W przypadku gdy dzialania, o ktérych mowa w ust. 2, nie zostang podjete, protokol
kontroli wraz z aktami kontroli przekazuje si¢ organowi wyspecjalizowanemu
wlasciwemu do wszczecia postegpowania, o ktorym mowa w art. 41.

4. W przypadku wszczecia postgpowania w sprawie wprowadzenia do obrotu lub
oddania do uzytku wyrobu niezgodnego z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi
wymaganiami, organ wyspecjalizowany prowadzacy post¢gpowanie moze, w drodze
decyzji, przedluzy¢ okres obowigzywania zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do czasu
zakonczenia postegpowania.

5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany prowadzacy postgpowanie stwierdzi, ze
wyrob spelnia wymagania, uchyla decyzje¢, o ktorej mowa w ust. 1.>
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Art. 41a.

1. Strona postgpowania jest osoba, ktora wprowadzita do obrotu lub oddata do uzytku wyrdb
niezgodny z zasadniczymi lub innymi wymaganiami, wobec ktorej postepowanie zostato
wszczete. Strona postgpowania moze by¢ takze dystrybutor.

2. Organizacja spoteczna moze wystgpowaé z zadaniem dopuszczenia jej do udzialu w
postgpowaniu tylko w przypadku, gdy osoba bgdaca strona 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 oryginal dokumentu lub
jego kopia poswiadczona przez organ administracji publicznej, notariusza,
adwokata, radc¢ prawnego, rzecznika patentowego, doradce¢ podatkowego lub
upowaznionego pracownika przedsi¢biorcy.>

[Art. 41b.

1. Organ prowadzqcy postepowanie mozZe, w drodze postanowienia, wyznaczy¢ stronie
postepowania termin na usuniecie niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami albo wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku.

2. Organ prowadzqcy postegpowanie moze przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi, o ktorym
mowa w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majqcej na celu ustalenie, czy
niespetnienie przez wyrob zasadniczych lub innych wymagan zostato faktycznie usuniete
albo wyrob zostal wycofany z obrotu lub z uzytku. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz art. 40a-
401 stosuje si¢ odpowiednio.]

<Art. 41b.

1. Organ prowadzacy postepowanie moze, w drodze postanowienia, wyznaczy¢ stronie
postegpowania termin na usunigcie niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi,
szczegolowymi lub innymi wymaganiami albo wycofanie wyrobu z obrotu lub z
uzytku oraz powiadomienie konsumentow lub uzytkownikow wyrobu o
stwierdzonych niezgodnosciach, okreslajac termin i sposob powiadomienia.

2. Organ prowadzacy postepowanie moze przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi, o
ktorym mowa w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majacej na celu ustalenie,
czy niespelnienie przez wyrdéb zasadniczych, szczegélowych lub innych wymagan
zostalo faktycznie usuni¢te albo wyrob zostal 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 okreslonego w art. 41 ust. 2 nie wlicza si¢ okreséw, o ktorych mowa w art.
41b.

2. Organ prowadzacy postepowanie wydaje decyzj¢ o umorzeniu postgpowania, jezeli:
1) stwierdzi, ze wyrob spetnia zasadnicze lub inne wymagania;

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

3) postgpowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.
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3. Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono, ze wyrdb nie spelnia zasadniczych lub innych
wymagan, a strona postgpowania nie podjela dziatan, o ktorych mowa w art. 41b ust. 1,
organ prowadzacy postgpowanie moze, w drodze decyz;ji:

1) nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku;

[2) zakazaé  dalszego przekazywania wyrobu uZytkownikowi, konsumentowi i
dystrybutorowi;

3) ograniczy¢ dalsze przekazywanie wyrobu uzytkownikowi, konsumentowi i
dystrybutorowi, ]

<2) zakazaé udostepniania wyrobu;

3) ograniczy¢ udostepnianie wyrobu;>

4) nakaza¢ stronie postgpowania powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikow
wyrobu o stwierdzonych niezgodno$ciach z zasadniczymi 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 wtadaja. Przepisy o
rekojmi za wady stosuje si¢ odpowiednio.

[5. W przypadku wydania decyzji stwierdzajqcej, ze wyrob nie spetnia zasadniczych lub
innych wymagan, organ prowadzqcy postepowanie moze nakazac zniszczenie wyrobu na

koszt strony postepowania, jezeli w inny sposob nie mozna usunqgé zagrozen
powodowanych przez wyrob.

6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3-5, stosuje sie w zaleznosci od rodzaju stwierdzonych
niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi lub innymi wymaganiami oraz stopnia zagrozenia
powodowanego przez wyrob, majqc na celu wylqcznie odwrocenie grozqcego
niebezpieczenstwa lub usuniecie juz istniejqcego oraz zapewnienie bezpieczenstwa,
zdrowia i Zycia konsumentow lub uzytkownikow wyrobu.]

<5. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob stwarza powazne zagrozZenie, organ
prowadzacy postegpowanie moze, w decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, nakazaé
zniszczenie wyrobu na koszt strony postgpowania, jezeli zagrozenia nie mozna
wyeliminowa¢ w inny sposoéb.

6. Srodki, o ktérych mowa w ust. 3-5, stosuje si¢ w zaleznoSci od rodzaju stwierdzonej
niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi, szczegéolowymi lub innymi wymaganiami oraz
stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrob, majac na celu w szczegolnosci
odwrdcenie grozacego niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejacego zagrozenia
dla zycia i zdrowia konsumentow lub uzytkownikéw wyrobu, a takze zagrozenia dla
mienia lub srodowiska.>

7. Jezeli decyzja, o ktérej] mowa w ust. 3, dotyczy dystrybutora, $rodki, o ktorych mowa w
ust. 3-5, sa stosowane wylacznie wobec wyrobow przez niego dostarczonych lub
udostepnionych.

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

9. Jezeli wymaga tego interes konsumentow lub uzytkownikow wyrobu, organ prowadzacy
postgpowanie nadaje decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, rygor natychmiastowe]
wykonalnosci.
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[10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, zostata wykonana, organ
prowadzqcy postepowanie moze przeprowadzi¢ kontrole. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz
art. 40a-40I stosuje sie odpowiednio.]

<10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, zostala wykonana, organ
prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzi¢ kontrole lub 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.

W  zakresie nieuregulowanym w niniejszej ustawie do postepowania w sprawie
wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi lub
innymi wymaganiami stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.]

[Art. 43a.

1. Zasady postepowania organow celnych w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej
wyrobow, ktore majq by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych okolicznosci
wskazujqcych, zZe wyrob nie spetnia zasadniczych Ilub innych wymagan, okreslajq
przepisy odrebne.

2. Opinie w sprawie spetniania przez wyrob zasadniczych lub innych wymagan na wniosek
organow celnych wydajq organy wyspecjalizowane.

3. O dziataniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow organy celne informujq
Prezesa UOKIK.

4. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzqdzenia:
1) szczegotowy tryb postepowania organow celnych przy zatrzymywaniu wyrobow,
2) tryb wydawania i postegpowania z opiniq wydanq przez organ wyspecjalizowany,
3) szczegolowy sposob umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszqcych wyrobom zatrzymanym przez organy celne

- majqc na uwadze koniecznos¢ zapobiegania przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobow, ktore nie spetniajq zasadniczych lub innych wymagan.]
<Art. 43a.

1. Zasady postepowania organow celnych w przypadku stwierdzenia podczas kontroli
celnej wyrobow, ktore maja by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych
okolicznosci wskazujacych, ze wyrob nie spelnia zasadniczych, szczegolowych lub
innych wymagan, okreslaja przepisy odr¢bne.

2. Opini¢ w sprawie spelniania przez wyrob zasadniczych, szczegélowych lub innych
wymagan na wniosek organow celnych wydaja organy wyspecjalizowane wlasciwe
ze wzgledu na siedzibg¢ organu celnego wystepujacego z wnioskiem.

3. W razie stwierdzenia w opinii, o0 ktorej mowa w ust. 2, ze wyrob stwarza powazne
zagrozenie, organ wyspecjalizowany, ktory wydal opini¢, a w przypadku opinii
wydanych przez organ wyspecjalizowany, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2 pkt 2,
okregowy inspektor pracy, moze wszcza¢ postgpowanie w sprawie zniszczenia
wyrobu w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
765/2008.

4. Strong postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.
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5. W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda pozwolenie na
zniszczenie wyrobu, postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 3, umarza sie.

6. Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z trescia decyzji konczacej
postgpowanie w sprawie zniszczenia wyrobu.

3

. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania post¢gpowania w sprawie
zniszczenia wyrobu i koszty jego zniszczenia ponosi importer.

8. O dzialaniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow organy celne
informuja Prezesa UOKIK.

9. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegolowy tryb postepowania organéw celnych przy zatrzymywaniu
wyrobow,
2) tryb wydawania i postepowania z opinia wydang przez organ wyspecjalizowany,
3) szczegolowy sposob umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez organy celne lub w systemie
teleinformatycznym,
4) szczegolowy tryb postepowania organow celnych i organow wyspecjalizowanych
w przypadku wszczgcia postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu
— majac na uwadze Kkonieczno$¢ zapobiegania przywozowi na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, ktore nie spelniaja zasadniczych, szczegélowych
lub innych wymagan lub stwarzajg powazne zagrozenie.>

<Art. 43b.

W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do post¢powania w sprawie
wprowadzonych do obrotu lub oddanych do wuzytku wyrobdéw niezgodnych z
zasadniczymi, szczeg6lowymi lub innymi wymaganiami oraz do postgpowania, o ktérym
mowa w art. 43a ust. 3-5, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania
administracyjnego.>

[Art. 44.

Prezes UOKIK niezwlocznie informuje Komisje Europejskq o decyzjach, o ktorych mowa w
art. 41c ust. 3 pkt 1-3 oraz ust. 5, a takze o decyzjach, o ktorych mowa w art. 30 ust. I pkt 2 i
3iust 2, art. 31 ust. 1 pkt 2'i 3 iust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r.
o wyrobach budowlanych.]

<Art. 44.

1. Prezes UOKIK, jako organ monitorujacy funkcjonowanie systemu kontroli
wyrobow, niezwlocznie informuje Komisj¢ Europejska o decyzjach, o ktorych 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

— jezeli dotycza one wyrobow, ktore zostaly lub moga zosta¢ udostepnione na
terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej innego niz Rzeczpospolita
Polska lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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2. W przypadku stwierdzenia przez organ wyspecjalizowany, ze wyréb stwarza
powazne zagrozenie, Prezes UOKIiK przekazuje, na zasadach okreslonych w art. 29
ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktéw (Dz. U. Nr
229, poz. 2275, z pozn. zm.), informacje okreslone w ust. 1 oraz informacje o
dzialaniach podjetych z wlasnej inicjatywy przez producenta, jego upowaznionego
przedstawiciela, importera lub dystrybutora w celu wyeliminowania zagrozenia
stwarzanego przez wyrob.>

Art. 47b.

Kto umieszcza oznakowanie zgodno$ci na wyrobie, ktéry nie podlega temu oznakowaniu lub
wprowadza do obrotu taki wyrdb,

podlega grzywnie.

<Art. 47c.

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

UWAGA: uzyte w art. 38 ust. 21 3, art. 39 ust. 2 pkt 21 3 i ust. 3 pkt 1 1 2, art. 40 ust.
1, art. 40a, art. 40b ust. 2, art. 401, art. 40m, art. 41 ust. 1, art. 41a ust. 1 oraz
art. 41c ust. 2 pkt 1 1 2 1 ust. 3, w roznej liczbie i1 przypadku, wyrazy
»wzasadnicze lub inne wymagania” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej
liczbie 1 przypadku wyrazami ,zasadnicze, szczegélowe lub inne
wymagania’

USTAWA z dnia 28 marca 2003 r. O TRANSPORCIE KOLEJOWYM (Dz. U. z 2007 r. Nr
16, poz. 94, z pdzn. zm.)

Art. 25b.

1. W przypadku gdy niniejsza ustawa nie stanowi inaczej do oceny zgodnos$ci podsystemow,
akredytacji, autoryzacji 1 notyfikacji w tym zakresie oraz kontroli spetniania przez
podsystemy zasadniczych wymagan dotyczacych interoperacyjnosci kolei i postgpowania
w sprawie podsysteméw niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi
interoperacyjnosci kolei stosuje si¢ odpowiednio przepisy: art. 5 pkt 4-9, 11-13 1 16, art.
14-18, art. 19 ust. 112, ust. 3 pkt 112, ust. 4-7, art. 21 ust. 3 14, art. 23, 26, 38-40, 40b-
40f, 40h-401, 41, 41b i 41c [oraz art. 42-44 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosci] <oraz art. 43a—44 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosci>, z tym ze ilekro¢ w tych przepisach jest mowa o "wprowadzeniu do
obrotu" lub "wycofaniu z obrotu", rozumie si¢ przez to "oddanie do eksploatacji" lub
"wycofanie z eksploatacji".

2. W przypadku gdy niniejsza ustawa nie stanowi inaczej do oceny zgodnosci sktadnikéw
interoperacyjnosci, akredytacji, autoryzacji i notyfikacji w tym zakresie oraz kontroli
spelniania przez skladniki interoperacyjnosci zasadniczych wymagan dotyczacych
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interoperacyjnosci kolei 1 postgpowania w sprawie skladnikéw interoperacyjnosci
niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci kolei stosuje
si¢ przepisy: art. 4, art. 5 pkt 1-13 1 16, art. 12, 13a, 14-18, art. 19 ust. 112, ust. 3 pkt 11
2, ust. 4-7, art. 21 ust. 3 1 4, art. 23, 26 oraz art. 37-45 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o
systemie oceny zgodno$ci, z tym ze ilekro¢ w tych przepisach jest mowa o
"wprowadzeniu do obrotu" lub "wycofaniu z obrotu", rozumie si¢ przez to "oddanie do
eksploatacji" lub "wycofanie z eksploatacji".

USTAWA z dnia 12 grudnia 2003 r. O OGOLNYM BEZPIECZENSTWIE PRODUKTOW
(Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z pdzn. zm.)

Art. 22a.

[1. Dowodem z dokumentu w postepowaniu moze by¢ tylko oryginatl dokumentu lub jego
kopia poswiadczona przez organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radce
prawnego lub upowaznionego pracownika przedsiebiorcy.]

<1. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko oryginal dokumentu lub
jego kopia poswiadczona przez organ administracji publicznej, notariusza,
adwokata, radc¢ prawnego, rzecznika patentowego, doradce¢ podatkowego lub
upowaznionego pracownika przedsi¢biorcy.>

2.Jezeli dokument zostal sporzadzony w jezyku obcym, nalezy przedlozy¢ takze
poswiadczone przez thumacza przysigglego thumaczenie na jezyk polski tego dokumentu
albo jego cz¢séci majacej stanowi¢ dowod w sprawie.

Art. 31.

1. Organ nadzoru prowadzi utworzony na podstawie dotychczasowych przepisow krajowy
system informacji o produktach niebezpiecznych.

2. W krajowym systemie informacji o produktach niebezpiecznych sa gromadzone
informacje o:

1) produktach, ktore nie spetniaja ogoélnych wymagan bezpieczenstwa; produkt zostaje
objety systemem po wpisaniu go do rejestru produktow niebezpiecznych;

2) produktach, ktore nie spetniaja szczegdtowych wymagan bezpieczenstwa; produkt
zostaje objety systemem na wniosek organu wymienionego w art. 16 ust. 1;

[3) wyrobach niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami; wyrob zostaje objety
systemem po wpisaniu go do rejestru wyrobow niezgodnych z zasadniczymi
wymaganiami, |

<3) wyrobach niezgodnych z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi
wymaganiami; wyrob zostaje objety systemem po wpisaniu go do rejestru
wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szczegélowymi lub innymi
wymaganiami, o ktorym mowa w przepisach o systemie oceny zgodnosci;>

4) innych produktach, jezeli okres$laja to przepisy odrgbne; produkt zostaje objgty
systemem w przypadkach okreslonych w tych przepisach.

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-27 -

3. Rada Ministréow okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob prowadzenia krajowego
systemu informacji o produktach niebezpiecznych, majac na wzgledzie ochrong
interesow konsumentdw, a w szczeg6dlnosci ich zdrowia i zycia.

Art. 33.

1. Zasady postepowania organdéw celnych w przypadku, gdy podczas kontroli celnej
produktow, ktére maja by¢ objete dopuszczeniem do obrotu, organ stwierdzi, Ze istnieja
uzasadnione okoliczno$ci wskazujace, ze produkt nie spelnia ogdlnych Iub
szczegdtowych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa, okreslaja przepisy odrebne.

2. Opinie w sprawie spelniania przez produkt ogélnych lub szczegdtowych wymagan
dotyczacych bezpieczenstwa na wniosek organdéw celnych wydaja organy, o ktorych
mowa w art. 16 ust. 1.

<2a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 2, Ze produkt stwarza powazne
zagrozenie, organ, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, moze wszczgé 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 wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszgce 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. Strona postepowania w sprawie zniszczenia produktu jest importer.

2c. W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda pozwolenie na
zniszczenie produktu, postepowanie, o0 ktorym mowa w ust. 2a, umarza sie.

2d. Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z treScia decyzji konczacej
postgpowanie w sprawie zniszczenia produktu.

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

2f. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 2a—2c, stosuje si¢ przepisy Kodeksu
postgpowania administracyjnego.>

3. O dziataniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych produktow organy celne
informuja organ nadzoru.

[4. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzqdzenia:
1) szczegotowy tryb postepowania organow celnych przy zatrzymywaniu produktow,
2) tryb wydawania opinii przez organy, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1, oraz sposob
postepowania z takq opiniq,
3) szczegolowy sposob umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszqcych produktom zatrzymanym przez organy celne
- majqc na uwadze w szczegolnosci koniecznos¢é zapobiegania przywozowi na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktow, ktore nie spelniajq wymagan bezpieczenstwa, oraz
biorqc pod uwage przepisy Wspolnoty Europejskiej obowiqzujqce w tym zakresie.]
<4. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegolowy tryb postegpowania organéw celnych przy zatrzymywaniu
produktow,

2) tryb wydawania opinii przez organy, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1, oraz
sposob postepowania z takg opinia,
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3) szczegolowy sposob umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszacych produktom zatrzymanym przez organy celne lub w systemie
teleinformatycznym,

4) szczegélowy tryb postepowania organéw celnych i organow, o ktéorych mowa w
art. 16 ust. 1, w przypadku wszczgcia postgpowania w sprawie zniszczenia
produktu

— majac na uwadze Kkonieczno$¢ zapobiegania przywozowi na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktow, ktore nie spelniaja wymagan bezpieczenstwa
lub stwarzaja powazne zagrozenie.>

USTAWA 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)

Art. 16.

1. Wiasciwy organ wszczyna kontrolg¢ z urzedu, a w przypadku wyrobéw budowlanych, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, rowniez na wniosek Prezesa UOKIiK.

la. Postgpowanie w sprawie wyrobow budowlanych niespetniajacych wymagan okre§lonych
W niniejszej ustawie wszczyna si¢ z urz¢du, na podstawie ustalen kontroli.

2. Wiasciwy organ lub osoba dziatajaca z jego upowaznienia, zwane dalej "kontrolujacym",
maja prawo wstgpu na teren budowy, teren obiektow i do pomieszczen, w ktorych
znajduja si¢ wyroby budowlane i dokumenty objete zakresem kontroli.

2a. Na zasadach okreslonych w art. 25 ust. 2-6, mozna pobiera¢ probki wyrobu budowlanego
z wyroboéw budowlanych sktadowanych na terenie budowy, jezeli budowa prowadzona
jest w ramach dziatalnos$ci gospodarczej inwestora lub obiekt budowlany jest wznoszony
w celu wprowadzenia go do obrotu. Wyniki badan probek wyrobu budowlanego moga
stanowi¢ podstawe do wszczgcia kontroli.

[3. W kontroli prowadzonej przez wlasciwy organ, a dotyczqcej wyrobow budowlanych, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, moze uczestniczy¢, za zgodq tego organu, pracownik
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, upowazniony przez Prezesa UOKIK.]

<3. W kontroli prowadzonej przez wlasciwy organ, a dotyczacej wyrobow
budowlanych, o ktérych mowa w art. S ust. 1 pkt 1, moze uczestniczy¢ pracownik
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, upowazniony przez Prezesa UOKIK,
za zgoda organu prowadzacego Kkontrole, lub przedstawiciel wlasciwego organu
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktorego stosuje si¢ przepisy
niniejszego rozdziatlu dotyczace osoby kontrolujacej.>
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USTAWA z dnia 16 lipca 2004 r. — PRAWO TELEKOMUNIKACYIJINE (Dz. U. Nr 171,
poz. 1800, z p6zn. zm.)

Art. 199.

1. Prezes UKE jest uprawniony do kontroli przestrzegania przepiséw, decyzji oraz
postanowien z zakresu telekomunikacji, gospodarki czgstotliwo$ciami lub spelniania
wymagan dotyczacych kompatybilno$ci elektromagnetyczne;.

<la. Prezes UKE, jako organ wyspecjalizowany w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnoS$ci, jest uprawniony do kontroli
znajdujacych si¢ w obrocie lub oddanych do uzytku wyrobéw, o ktéorych mowa w:

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 wymogow dotyczacych ekoprojektu dla zuzycia energii przez
elektryczne i elektroniczne urzadzenia gospodarstwa domowego i urzadzenia
biurowe w trybie czuwania i wylaczenia (Dz. Urz. UE L 339 z 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 boksow
(Dz. Urz. UE L 36 z 05.02.2009, str. 8);

3) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 278/2009 z dnia 6 kwietnia 2009 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu w zakresie zuzycia energii
elektrycznej przez zasilacze zewnetrzne w stanie bez obcigzenia oraz ich
Sredniej 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 telewizorow (Dz. Urz.
UE L 191 z 23.07.2009, str. 42).>

2. Prezes UKE jest uprawniony do kontroli znajdujacej si¢ w obrocie lub oddanej do uzytku
aparatury, w tym telekomunikacyjnych urzadzen koncowych i urzadzen radiowych.

2a. Kontrolg i postgpowanie pokontrolne Prezes UKE wszczyna z urzgdu.

3. Minister wlasciwy do spraw lacznosci okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor legitymacji
stuzbowej pracownika UKE, kierujac si¢ konieczno$cia okreslenia zakresu danych
zamieszczonych w legitymacji oraz okresu jej waznosci.

Art. 200.

1. Pracownikom UKE przysluguje, po okazaniu legitymacji stuzbowej oraz dorgczeniu
upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, prawo:

1) dostgpu do materiatow, dokumentéw oraz innych danych niezb¢dnych do
przeprowadzenia kontroli, a takze sporzadzania ich kopii;

2) wstepu do wszystkich obiektow i nieruchomos$ci oraz pomieszczen kontrolowanej
jednostki;

3) prowadzenia ogledzin kontrolowanych sieci telekomunikacyjnych i aparatury;
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4) zabezpieczenia przed dalszym uzywaniem lub przyjecia do depozytu urzadzen
radiowych uzywanych bez wymaganego pozwolenia lub obslugiwanych przez
nieuprawniong osobg;

5) czasowego zajecia aparatury w trybie, o ktorym mowa w art. 204, w celu
przeprowadzenia badan prowadzacych do ustalenia przyczyn zaktocen;

6) nieodptatnego pobierania probek wprowadzonej do obrotu lub oddanej do uzytku
aparatury, w tym telekomunikacyjnych urzadzen koncowych i urzadzen radiowych,
w celu przeprowadzenia badan w zakresie spetniania przez tg aparaturg zasadniczych
wymagan oraz zatrzymania probek do czasu prawomocnego zakonczenia
postgpowania;
<6a) nieodplatnego pobierania prébek wprowadzonych do obrotu lub oddanych do
uzytku wyrobdow, o ktorych mowa w art. 199 ust. 1a, oraz zatrzymania prébek
do czasu prawomocnego zakonczenia postgpowania;>

7) wykonywania czynnosci kontrolno-pomiarowych, badan sieci telekomunikacyjnych,
urzadzen telekomunikacyjnych oraz innej aparatury, a takze kontroli jakosci
swiadczonych ustug telekomunikacyjnych.

la. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 1 5-7, dotycza urzadzen w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

2. Kierownik kontrolowanej jednostki, osoba upowazniona lub inny pracownik
kontrolowanej jednostki, ktory moze by¢ uznany za osobg, o ktoérej mowa w art. 97
ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93, z p6zn. zm.),
jak réwniez kontrolowana osoba fizyczna jest obowiazana udziela¢ pracownikom UKE, o
ktérych mowa w ust. 1, wszelkich potrzebnych informacji oraz zapewni¢ im:

1) warunki sprawnego przeprowadzenia kontroli;

2) dostep do materiatéw, dokumentdéw, danych urzadzen, aparatury i sieci, o ktérych
mowa w ust. 1;

3) wstep do obiektow, nieruchomosci 1 pomieszczen, o ktorych mowa w ust. 1;

4) nieodptatne udostgpnienie podlegajacych kontroli sieci telekomunikacyjnych,
urzadzen telekomunikacyjnych oraz innej aparatury, w celu przeprowadzenia badan.

3. Do kontrolowanych o0sob fizycznych stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 2 pkt 11 2.

[4. Do pobierania i badania probek aparatury w zakresie spetniania przez niq zasadniczych
wymagan stosuje sie odpowiednio przepisy art. 27-31 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o
Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2001 r. Nr 4, poz. 25, z pozn. zm.).]

<4.Do pobierania i badania probek aparatury w zakresie spelniania przez nia
zasadniczych wymagan oraz do pobierania i badania probek wyrobow, o ktorych
mowa w art. 199 ust. 1a, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 27-31 ustawy z dnia
15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151, poz. 1219 oraz z
2010 r. Nr 182, poz. 1228).>

5. Prezes UKE moze prowadzi¢ kontrolg we wspolpracy z innymi panstwowymi organami
kontrolnymi.
Sa. W czynnosciach kontrolnych moga bra¢ udziat osoby posiadajace wiedze specjalistyczna,
niebgdace pracownikami UKE, po dorgczeniu upowaznienia Prezesa UKE do
wykonywania czynno$ci kontrolnych.
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6. Czynnosci kontrolne moga by¢ prowadzone w sposéb zdalny. Wyniki pomiardéw
wykonywanych zdalnie powinny zawiera¢ dane umozliwiajace identyfikacje urzadzen
kontrolnych.

7.Z kontroli sporzadza si¢ protokot podpisany przez pracownika przeprowadzajacego
kontrolg.

8. Protokot, o ktérym mowa w ust. 7, podpisuje takze kierownik kontrolowanej jednostki lub
osoba przez niego upowazniona albo kontrolowana osoba fizyczna.

9. Do czynnosci kontrolnych oraz badan, o ktérych mowa w ust. 1-5, stosuje si¢ przepisy o
ochronie informacji niejawnych oraz o tajemnicy telekomunikacyjnej, a takze o ochronie
danych osobowych.

USTAWA z dnia 20 maja 2010 r. O WYROBACH MEDYCZNYCH (Dz. U. Nr 107, poz.
679)

Art. 68.

1. Nadzér nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu,
wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Prezes Urzedu.

2. Prezes Urzedu, sprawujac nadzor, o ktorym mowa w ust. 1, wspotpracuje z:
1) Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
2) Gléwnym Inspektorem Sanitarnym,
3) Gléwnym Lekarzem Weterynarii,
4) Prezesem Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,
5) ministrem wlasciwym do spraw finansoéw publicznych,
6) Prezesem Urzedu Dozoru Technicznego,
7) Gléwnym Inspektorem Pracy,
8) Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki,

9) szefem jednostki wtasciwej do spraw zdrowia, podleglej Ministrowi Obrony
Narodowej,

10) Komendantem Gtéwnym Policji,

11) Prezesem Glownego Urzedu Miar,

12) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia,

13) Agencja Oceny Technologii Medycznych,

14) Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia,

15) Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia,

16) Centralnym O$rodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;,
17) Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;j
- w zakresie wlasciwym dla tych podmiotow.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 2, powiadamiaja Prezesa Urzedu o stwierdzonych
nieprawidlowosciach dotyczacych wyrobow.
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4. Prezes Urzedu wydaje na wniosek organu celnego opini¢ w sprawie spetniania przez
wyrdb okreslonych dla niego wymagan.
<4a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 4, ze wyrob stwarza powazne
zagrozenie, Prezes Urzedu moze wszczaé postgpowanie w sprawie zniszczenia
wyrobu w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania 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).

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

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

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

4e. Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania postgpowania w sprawie
zniszczenia wyrobu i koszty jego zniszczenia ponosi importer.>

5. Organy celne informuja Prezesa Urzedu o dziataniach podjgtych w odniesieniu do
zatrzymanych wyrobow.

[6. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych, w porozumieniu z ministrem
wtasciwym do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) szczegotowy tryb postepowania organow celnych, w przypadku gdy podczas kontroli
celnej wyrobow, ktore majq byc objete procedurq dopuszczenia do obrotu, organ
stwierdzi, ze istniejq uzasadnione okolicznosci wskazujqce, Ze wyrob nie spetnia
okreslonych dla niego wymagan,

2) tryb wydawania opinii i postepowania z opiniq wydanq przez Prezesa Urzedu,

3) szczegolowy sposob umieszczania przez organy celne adnotacji na dokumentach
towarzyszqcych wyrobom zatrzymanym przez organy celne Ilub w systemie
teleinformatycznym

- majqc na uwadze koniecznos¢ zapobiegania przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wyrobow, ktore nie spetniajq okreslonych dla nich wymagan.]

<6. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegolowy tryb postegpowania organow celnych przy zatrzymywaniu
wyrobow,

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

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

4) szczegolowy tryb postepowania organow celnych i Prezesa Urz¢edu w przypadku
wszczecia postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu

— majac na uwadze Kkonieczno$¢ zapobiegania przywozowi na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, ktore nie spelniaja okreslonych dla nich
wymagan lub stwarzajg powazne zagrozenie.>
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