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Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o0 systemie oceny
zgodnosci oraz niektorych innych ustaw

z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;j.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodno$ci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie informujeg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej
sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Gospodarki.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o systemie oceny zgodnoSci

oraz niektorych innych ustaw

1),2)

Art. 1. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnoS$ci

(Dz. U. z2010 r. Nr 138, poz. 935) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 1:

a) wust. 1 pkt 2 —5 otrzymuja brzmienie:

»2) szczegdlowe warunki i tryb udzielania akredytacji;

3)

4)

S)

zasady 1 tryb autoryzacji jednostek certyfikujacych i kon-
trolujacych oraz laboratoriow, a takze sposob zglaszania
Komisji Europejskiej 1 panstwom cztonkowskim Unii

Europejskiej autoryzowanych jednostek i laboratoriow;

zadania Polskiego Centrum Akredytacji jako krajowe;j
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 warunkéw 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’;

zasady dziatania systemu kontroli wyroboéw zgodnie
zramami nadzoru rynku ustanowionymi w r1ozporza-

dzeniu (WE) nr 765/2008.”,

b) uchyla sig ust. 2a,

¢) w ust. 3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:



»Przepiséw art. 7, art. 13 ust. 11 2, art. 40, art. 40b — 40k,
art. 41 — 4lc 1 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).”;

2) art. 3a otrzymuje brzmienie:
,»Art. 3a.  System kontroli wyrobow obejmuje:
1) kontrolg spelniania przez wyroby zasadniczych,
szczegbdtowych 1 innych wymagan;
2) postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu
lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych
z zasadniczymi, szczegétowymi lub  innymi
wymaganiami.”;
3) wart. 5:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) oznakowaniu zgodnosci — nalezy przez to rozumiec
oznakowanie potwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z zasadni-
czymi lub szczegdétowymi wymaganiami;”,

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

,»7a) jednostce oceniajacej zgodno$¢ — nalezy przez to
rozumie¢ jednostke, o ktérej mowa w art. 2 pkt 13

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;”,
¢) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

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

d) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumiec
norm¢ zharmonizowana w rozumieniu art. 2 pkt 9

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, ktorej tytul



1 numer zostaly opublikowane w Dzienniku Urzegdowym

Unii Europejskiej;”,

e) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

,»24) innych wymaganiach — nalezy przez to rozumied

wymagania zwiazane z wyrobem lub projektem wyrobu,
okreslone w dyrektywach nowego podejscia lub
w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1
ustawy, inne niz zasadnicze lub szczegélowe

wymagania.”;

4) w art. 7a dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢

5)

6)

ust. 2 w brzmieniu:

A

Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci
moze upowazni¢ kompetentna jednostk¢ do wykonywania
zadan  dotyczacych  oceny  zgodnosci  okreslonych

w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1.”;

art. 14 otrzymuje brzmienie:

»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
stanowigcych tajemnic¢ przedsigbiorstwa 1 innych

informacji prawnie chronionych.”;

art. 15 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 15. 1. Akredytacja jest udzielana, z zastrzezeniem art. 7

ust. 1 lit. b 1 ¢ rozporzadzenia (WE) nr 765/2008,
przez Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej
,Centrum  Akredytacji”, na wniosek jednostki
oceniajacej zgodnos¢.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera co
najmniej:
1) oznaczenie jednostki oceniajacej zgodno$¢

ubiegajacej si¢ o akredytacje, jej siedziby i adresu;



7) wart. 16:

a) wust. 2:

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

3) okre$lenie zakresu akredytacji;

4) wykaz  dokumentow  opisujacych  system
zarzadzania w jednostce oceniajacej zgodnosc.

Do wniosku dotacza si¢ oryginaty dokumentow,

o ktéorych mowa w wust. 2 pkt 4, lub kopie

poswiadczone  przez  osoby  uprawnione do

reprezentowania jednostki oceniajacej zgodnos¢.

. Wniosek sktada si¢ na pismie lub za pomoca srodkéw

komunikacji elektronicznej w rozumieniu przepisow
o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna. Jednostka
oceniajaca zgodno$§¢ moze uzgodni¢ z Centrum
Akredytacji inny sposob udostgpnienia dokumentow,

o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4.

Whiosek ztozony za pomoca $rodkéw komunikacji
elektronicznej powinien by¢ opatrzony bezpiecznym
podpisem elektronicznym weryfikowanym za pomoca

waznego kwalifikowanego certyfikatu.

Centrum Akredytacji, w terminie nie dtuzszym niz
12 miesigcy od dnia ztozenia wniosku o udzielenie
akredytacji, jest obowigzane do zawiadomienia
wnioskujacej  jednostki  oceniajacej  zgodno$¢
o udzieleniu badZ odmowie udzielenia akredytacji.

Odmowa udzielenia akredytacji nastgpuje po
stwierdzeniu, ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie
spelnia wymagan, o ktérych mowa w art. 2 pkt 10

rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.”;

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:



8)

9)

,»,2) oznaczenie jednostki oceniajacej zgodnos¢, jej siedziby
1 adresu;”,
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

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

b) ust. 4 — 7 otrzymuja brzmienie:

4. Ograniczenie zakresu akredytacji nastgpuje, jezeli
akredytowana jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie wypetnia

warunkoéw okreslonych w certyfikacie akredytacji.

5. Zawieszenie akredytacji nastgpuje, jezeli akredytowana
jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie spelnia wszystkich
warunkow okreslonych w certyfikacie akredytacji albo nie
wywiazuje si¢ ze zobowigzan wynikajacych z akredytacji.

6. Cofnigcie akredytacji nastgpuje w przypadku nieusunigcia
przez akredytowana jednostk¢ oceniajaca zgodnos$é
przyczyn begdacych podstawa zawieszenia akredytacji.

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

w art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku odmowy udzielenia, cotnigcia, zawieszenia lub
ograniczenia zakresu akredytacji jednostce oceniajacej
zgodnos$¢ przystuguje odwotanie.”;

w art. 18 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce
oceniajacej zgodno§¢ przystuguje skarga do sadu
administracyjnego, za posrednictwem Komitetu
Odwotawczego, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
zawiadomienia o oddaleniu odwotania; w postgpowaniu
przed sadem stosuje si¢ odpowiednio przepisy o zaskarzaniu

do sadu decyzji administracyjnych.”;



10)

11)
12)

13)

14)

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

,»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.”,
b) w ust. 2 uchyla si¢ pkt 4;
w art. 20 uchyla si¢ ust. 3;
art. 23 otrzymuje brzmienie:

»Art. 23. Notyfikowane jednostki certyfikujace sa obowiazane
informowa¢ ministra lub kierownika urzedu centralnego
o odmowie wydania, ograniczeniu, zawieszeniu lub

cofnigciu certyfikatow zgodnosci.”;
w art. 25 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Centrum Akredytacji jest uprawnione do uzywania wizerunku

orla ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskiej.”;
art. 26 otrzymuje brzmienie:
»Art. 26. 1. Do zakresu dziatania Centrum Akredytacji nalezy
w szczegblnoscei:
1) akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢;
2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi

jednostkami oceniajacymi zgodno$¢, w zakresie

przestrzegania przez nie warunkow akredytacji;

3) prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek
oceniajacych zgodnos¢;

4) organizowanie szkolen 1 prowadzenie dzialalno$ci

wydawniczej w zakresie akredytacji.

2. Centrum Akredytacji moze zawiera¢ z zagranicznymi
jednostkami akredytujacymi porozumienia o wza-
jemnym uznawaniu kompetencji akredytowanych

jednostek oceniajacych zgodnos¢.”;



15) wart. 27:

a) wust. 6:

pkt 4 i 5 otrzymuja brzmienie:

,»4) sporzadzanie projektu rocznego planu finansowego

Centrum Akredytacji;

5) sporzadzanie rocznego sprawozdania finansowego
oraz sprawozdania z dziatalno$ci Centrum Akredytacji
1 przedstawianie ich ministrowi wiasciwemu do spraw

gospodarki do dnia 31 marca roku nastgpnego;”,

dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw

gospodarki aktualnej informacji o zakresie akredytacji
udzielanej w zwiazku z unijnym prawodawstwem

harmonizacyjnym.”,

b) dodaje si¢ ust. 17 — 19 w brzmieniu:

»17. Zastgpce Dyrektora Centrum powotuje, na wniosek

18.

19.

Dyrektora, minister wilasciwy do spraw gospodarki,
sposrod  0s6b  wylonionych w drodze otwartego
1 konkurencyjnego naboru. Minister wtasciwy do spraw

gospodarki odwotuje zastepce Dyrektora Centrum.

Zespot przeprowadzajacy nabor na stanowisko, o ktorym

mowa w ust. 17, powotuje Dyrektor Centrum.

Do przeprowadzania naboru na stanowisko, o ktorym
mowa w ust. 17, przepisy ust. 7 — 16 stosuje si¢

odpowiednio.”;

16) w art. 30 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1-

Podstawa gospodarki finansowej Centrum Akredytacji jest

roczny plan finansowy, ktorego projekt, po zatwierdzeniu

przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki, Dyrektor

Centrum przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw

finanséw publicznych, w trybie 1 terminie okreslonych



17)

18)

19)

20)

w przepisach dotyczacych prac nad projektem ustawy

budzetowe;j.”;

art. 32 otrzymuje brzmienie:

»Art. 32. Sprawozdanie finansowe 1 sprawozdanie z dzialalnos$ci
Centrum Akredytacji zatwierdza minister wlasciwy do
spraw gospodarki.”;

w art. 33:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Fundusz  podstawowy zwigksza si¢ o  cze$¢
zatwierdzonego zysku bilansowego za poprzedni rok
obrotowy.”,

b) uchyla si¢ ust. 5;

w art. 35 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) sprawozdan finansowych 1 sprawozdan =z dziatalnosci
Centrum Akredytacji oraz projektéw rocznych planow
finansowych.”;

w art. 36:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Przy Centrum Akredytacji dziata Komitet Odwotawczy,
liczacy nie wigcej niz 10 statych cztonkow — ekspertow
posiadajacych odpowiednia wiedzg 1 doswiadczenie
w zakresie akredytacji.”,

b) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

»3. Minister wiasciwy do spraw gospodarki, na wniosek
ministrow 1 kierownikéw urzedow  centralnych
wlasciwych ze wzgledu na przedmiot akredytacji,
po  zasiggnigciu  opinii  Centrum  Akredytacji
o zgloszonych kandydatach, powotuje 1 odwotuje
cztonkéw Komitetu Odwotawczego.

4. Organizacj¢ 1 tryb pracy Komitetu Odwotawczego

okresla regulamin uchwalony przez ten komitet.”;



21) wart. 37 wust. 1 pkt4 15 otrzymuja brzmienie:

»4) sprawdzaniem zgodno$ci wyrobéw z  wymaganiami,
dokonywane przez notyfikowane jednostki kontrolujace lub
kompetentne jednostki upowaznione zgodnie z art. 7a,

5) akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢™;

22) wart. 38:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. System kontroli wyrobéw tworza organy wymienione

w ust. 2 1 3, zwane dalej ,organami wyspecja-

lizowanymi”, oraz organy celne.”,

b) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

4. Kompetencje organow wyspecjalizowanych okreslaja
przepisy odrebne.”;
23) wart. 39:
a) wust. 2:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wspblpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz
organami celnymi;”,

— dodaje sig pkt 51 6 w brzmieniu:

,»J) podawanie do publicznej wiadomosci i1 przekazywanie
Komisji  Europejskiej informacji o  organach
wyspecjalizowanych i ich kompetencjach;

6) sporzadzanie okresowych planow 1 sprawozdan
dotyczacych  funkcjonowania systemu kontroli
wyrobéw oraz podawanie ich do publicznej
wiadomosci 1 przekazywanie Komisji Europejskiej,
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej i pans-
twom czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

b) w ust. 3 pkt 3 14 otrzymuja brzmienie:



,»3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii

decyzji, o ktérych mowa w:
a) art. 41c ust. 3,

b) art. 30 ust. 1 pkt 213 1 ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 213
1 ust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia

2004 r. o wyrobach budowlanych,

c) art. 19p ust. 4 1 5 ustawy z dnia 28 pazdziernika
2002 r. o przewozie drogowym towaréw niebez-
piecznych;

4) wspdlpraca z Prezesem UOKiIK i innymi organami
wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;”,

c) dodaje sig ust. 51 6 w brzmieniu:

»d. Organy wyspecjalizowane moga podejmowaé wspolprace
z podmiotami, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w zakresie kontroli
wyrobow, ktora obejmuje w szczegolnosci wymiang
do$wiadczen, informacji i dokumentéw oraz udziat we

wspolnych dziataniach kontrolnych.

6. Na wniosek organdow wyspecjalizowanych organy celne
udostgpniaja dane dotyczace podmiotow dokonujacych
przywozu wyrobow z panstw trzecich, w tym informacje
objete tajemnica celna, w zakresie niezbgdnym
do prowadzenia przez organy wyspecjalizowane kontroli
oraz postgpowan dotyczacych spehiania przez wyroby
zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan.”;

24) w art. 39a:
a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) informacje o:
a) rodzaju i zakresie niezgodno$ci wyrobu z zasadni-

czymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami,
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b) s$rodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu
niezgodnego z zasadniczymi, szczeg6élowymi lub
innymi wymaganiami,

c) zagrozeniach, jakie moze spowodowaé wyrob
niezgodny =z zasadniczymi lub szczegdtowymi

wymaganiami, wraz z okresleniem tych zagrozen.”,
b) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) art. 30 ust. 1 pkt 2 1 3 i ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 213
i ust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia

2004 r. o wyrobach budowlanych;”,
c) w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) osoba wprowadzajaca wyrdb do obrotu lub oddajaca go
do uzytku nie podejmie dziatan, o ktérych mowa w pkt 1,
Wpis usuwa si¢ nie wczesniej niz po uptywie 12 miesigcy
od dnia przeprowadzenia kontroli, o ktorej mowa

w art. 41c ust. 10.”;

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

»2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze
uczestniczy¢ przedstawiciel wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego ~ Unii  Europejskiej lub  panstwa
cztonkowskiego FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, do czynno$ci ktérego stosuje si¢ przepisy

niniejszego rozdziatu dotyczace osoby kontrolujacej.”;

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

,0) udostepni¢ dokumenty w celu sporzadzenia kopii; zgodno$¢
kopii z oryginatem dokumentu potwierdza kontrolowany lub

jego upowazniony pracownik.”;

27) art. 40h otrzymuje brzmienie:

11



28)

29)

»Art. 40h. 1. W  przypadku gdy osoba zobowiazana do

przechowywania dokumentow zwiazanych z ocena
zgodnosci nie przedstawi tych dokumentéw osobie
kontrolujacej lub z przedstawionych dokumentow
nie wynika, ze wyrdb spelnia zasadnicze lub
szczegblowe wymagania, organ wyspecjalizowany
moze podda¢ wyrdb badaniom lub zleci¢ ich
przeprowadzenie akredytowanemu laboratorium
w celu ustalenia, czy wyrob spetnia zasadnicze lub

szczegdlowe wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrdb spelnia zasadnicze
lub szczegblowe wymagania, organ wyspecja-
lizowany moze réwniez podda¢ wyrdb badaniom
Z pominigciem weryfikowania dokumentow

zwiazanych z ocena zgodno$ci.”;

w artykule 40j:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku stwierdzenia, ze wyroéb nie spelnia
zasadniczych lub szczegdélowych wymagan, oplaty
zwiazane z badaniami ponosi osoba, ktora wyrob

wprowadzita do obrotu lub oddata do uzytku.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb speinia zasadnicze
lub  szczegdélowe  wymagania, optaty zwiazane

z badaniami ponosi Skarb Panstwa.”;

art. 40k otrzymuje brzmienie:

HArt. 40k. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ

wyspecjalizowany,  ktoéry ja  przeprowadzil,
stwierdzi, ze wyrob nie spelnia zasadniczych,
szczegbtowych lub innych wymagan, moze,
w drodze decyzji, zakaza¢ udostgpniania wyrobu na

okres nie dtuzszy niz 2 miesiace.
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2. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci
z wymaganiami  niepowodujacych  powaznego
zagrozenia, organ wyspecjalizowany moze zwréci¢
si¢ do wlasciwego producenta, jego upowaznionego
przedstawiciela, importera lub  dystrybutora
o usunigcie niezgodnosci lub wycofanie wyrobu
z obrotu lub z uzytku oraz przedstawienie dowodow
podjetych dziatah w terminie okreslonym przez
organ wyspecjalizowany.

3. W przypadku gdy dziatania, o ktorych mowa
w ust. 2, nie zostana podjgte, protokot kontroli wraz
z aktami kontroli przekazuje si¢ organowi
wyspecjalizowanemu wilasciwemu do wszczecia

postgpowania, o ktorym mowa w art. 41.

4. W przypadku wszczecia postgpowania w sprawie
wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku
wyrobu niezgodnego z zasadniczymi, szczegodto-
wymi lub  innymi  wymaganiami,  organ
wyspecjalizowany prowadzacy postgpowanie moze,
w drodze decyzji, przedtuzy¢ okres obowiazywania
zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do czasu
zakonczenia postgpowania.

5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany
prowadzacy postgpowanie stwierdzi, ze Wwyrdb
spetnia wymagania, uchyla decyzj¢, o ktérej mowa
wust. 1.”;

30) wart. 41a dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

»4. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko
oryginat dokumentu lub jego kopia poswiadczona przez organ
administracji publicznej, notariusza, adwokata, radceg
prawnego, rzecznika patentowego, doradcg¢ podatkowego lub

upowaznionego pracownika przedsigbiorcy.”;
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31) art. 41b otrzymuje brzmienie:

32)

»Art. 41b. 1. Organ prowadzacy postepowanie moze, w drodze

postanowienia, wyznaczy¢ stronie postgpowania
termin na usuni¢cie niezgodnosci wyrobu z zasadni-
czymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami
albo wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz
powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikow
wyrobu o stwierdzonych niezgodnosciach, okreslajac
termin i sposéb powiadomienia.

2. Organ prowadzacy postgpowanie moze
przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi, o ktdrym mowa
w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majacej na
celu ustalenie, czy niespelnienie przez wyrob
zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan
zostalo faktycznie usunigte albo wyrdb zostat
wycofany z obrotu lub z uzytku. Przepisy art. 40
ust.2 1 3 oraz art. 40a — 40j stosuje si¢

odpowiednio.”;

w art. 41c:
a) wust. 3 pkt 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

,2) zakazac udostgpniania wyrobu;

ograniczy¢ udostgpnianie wyrobu;”,

b) ust. 51 6 otrzymuja brzmienie:

»J). W przypadku stwierdzenia, ze wyrob stwarza powazne

zagrozenie, organ prowadzacy postgpowanie moze,
w decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, nakazac
zniszczenie wyrobu na koszt strony postepowania, jezeli

zagrozenia nie mozna wyeliminowa¢ w inny sposob.

. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3 — 5, stosuje sig

w zalezno$ci od rodzaju stwierdzonej niezgodno$ci wyrobu
z zasadniczymi, szczeg6étowymi lub innymi wymaganiami

oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac
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na

celu w szczeg6lnosci odwrdcenie  grozacego

niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejacego zagrozenia

dla zycia 1 zdrowia konsumentow lub uzytkownikow

wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia lub srodowiska.”,

c¢) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

»10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktérej mowa

w ust. 3, zostala wykonana, organ prowadzacy

postgpowanie moze przeprowadzi¢ kontrolg lub zlecié¢

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.”;

33) uchyla sig art. 42;

34) art. 43a otrzymuje brzmienie:

»ATt. 43a. 1.

Zasady postgpowania organow celnych
w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej
wyrobow, ktére maja by¢ dopuszczone do obrotu,
istnienia uzasadnionych okoliczno$ci wskazujacych,
ze wyrob nie spelnia zasadniczych, szczegdétowych
lub innych wymagan, okre$laja przepisy odrgbne.

Opini¢ w sprawie spelniania przez wyrob
zasadniczych, szczegdétowych lub innych wymagan
na wniosek organéw celnych wydaja organy
wyspecjalizowane wlasciwe ze wzgledu na siedzibe

organu celnego wystepujacego z wnioskiem.

W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa
w ust. 2, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie,
organ wyspecjalizowany, ktéry wydal opinig,
a w przypadku opinii wydanych przez organ
wyspecjalizowany, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2
pkt 2, okrggowy inspektor pracy, moze wszczaé

postgpowanie W sprawie zniszczenia wyrobu
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w przypadkach okreslonych w art. 29 wust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Strona postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu

jest importer.

W przypadku gdy na wniosek importera organ celny
wyda pozwolenie na  zniszczenie  wyrobu,

postepowanie, o ktorym mowa w ust. 3, umarza sig.

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

Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania
postgpowania W sprawie zniszczenia wyrobu

1 koszty jego zniszczenia ponosi importer.

O dziataniach podjetych w odniesieniu do
zatrzymanych wyrobow organy celne informuja

Prezesa UOKiK.

Rada Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowy tryb postgpowania  organow
celnych przy zatrzymywaniu wyrobow,

2) tryb wydawania i postgpowania z opinia wydana
przez organ wyspecjalizowany,

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

4) szczegdtowy tryb  postgpowania  organdéw
celnych 1 organow  wyspecjalizowanych
w przypadku wszczecia postepowania

W sprawie zniszczenia wyrobu

— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium  Rzeczypospolite]

Polskiej wyrobdw, ktore nie spetniaja zasadniczych,
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szczegdtowych lub innych wymagan lub stwarzaja

powazne zagrozenie.”;
35) po art. 43a dodaje sig art. 43b w brzmieniu:

»Art. 43b. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale
do postgpowania w sprawie wprowadzonych do obrotu
lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych
z zasadniczymi, szczegblowymi lub innymi
wymaganiami oraz do post¢gpowania, o ktérym mowa
w art. 43a ust. 3 — 5, stosuje si¢ przepisy Kodeksu

postgpowania administracyjnego.”;
36) art. 44 otrzymuje brzmienie:

»Art. 44. 1. Prezes  UOKIiK, jako organ  monitorujacy
funkcjonowanie = systemu  kontroli =~ wyrobow,
niezwlocznie  informuje  Komisje = Europejska

o decyzjach, o ktorych mowa w:
1) art.41cust. 3 pkt 1 —31iust. 5,
2) art. 30 ust. 1 pkt 213 1 ust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 2

13 1 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¢  udostgpnione na  terytorium  panstwa
cztonkowskiego Unii  Europejskiej innego niz
Rzeczpospolita Polska lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.

2. W przypadku stwierdzenia przez organ
wyspecjalizowany, ze wyrdb stwarza powazne
zagrozenie, Prezes UOKIiK przekazuje, na zasadach
okreslonych w art. 29 ustawy z dnia 12 grudnia
2003r. o ogoélnym bezpieczenstwie produktéw

(Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z pdzn. zm.3)), informacje
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okreslone w ust. 1 oraz informacje o dzialaniach
podjetych z wiasnej inicjatywy przez producenta, jego
upowaznionego przedstawiciela, importera lub
dystrybutora w celu wyeliminowania zagrozenia

stwarzanego przez wyrob.”;
37) po art. 47b dodaje sig art. 47c w brzmieniu:

»Art. 47¢c.  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. 21 3, art. 39 ust. 2 pkt 21 3 i ust. 3 pkt 112,
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 112 i ust. 3, w réznej
liczbie 1 przypadku, wyrazy ,zasadnicze lub inne wymagania”
zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie 1 przypadku

wyrazami ,,zasadnicze, szczegdtowe lub inne wymagania”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdlnym bezpieczenstwie
produktéow (Dz. U. Nr 229, poz. 2275, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

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

,»1. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko
oryginal dokumentu lub jego kopia po$wiadczona przez
organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radcg
prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego

lub upowaznionego pracownika przedsigbiorcy.”;
2) wart. 31 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) wyrobach niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub
innymi wymaganiami; wyrob zostaje objgty systemem po
wpisaniu  go do rejestru  wyrobéw  niezgodnych

z zasadniczymi, szczegotowymi lub innymi wymaganiami,
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(o)

ktorym mowa w przepisach o systemie oceny

zgodnosci;”;

3) wart. 33:

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

»2a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa w ust. 2,

2b.

2c.

2d.

2e.

2f.

ze produkt stwarza powazne zagrozenie, organ,
o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, moze wszczaé
postgpowanie w  sprawie zniszczenia produktu
w przypadkach okreslonych w art. 29 wust. 4
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 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 wuchylajacego rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

Strona postgpowania w sprawie zniszczenia produktu

jest importer.

W przypadku gdy na wniosek importera organ celny
wyda  pozwolenie na  zniszczenie  produktu,

postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 2a, umarza sig.

Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie
z tre$cia decyzji konczacej postgpowanie w sprawie
zniszczenia produktu.

Koszty przechowywania produktu w okresie trwania
postgpowania w sprawie zniszczenia produktu i koszty

jego zniszczenia ponosi importer.
Do postgpowania, o ktérym mowa w ust. 2a — 2c,
stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administra-

cyjnego.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Rada Ministréw okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) szczegotowy tryb postgpowania organdw celnych
przy zatrzymywaniu produktow,

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

3) szczegdtowy sposOb umieszczania przez organy
celne adnotacji na dokumentach towarzyszacych
produktom zatrzymanym przez organy celne lub

w systemie teleinformatycznym,

4) szczegotowy tryb postgpowania organdow celnych
1 organéw, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1,
w przypadku wszczgeia postgpowania w sprawie

zniszczenia produktu

— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania
przywozowi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw, ktore nie spelniaja ~ wymagan

bezpieczenstwa lub stwarzaja powazne zagrozenie.”.

Art. 3. 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 otrzymuje brzmienie:

”3-

W kontroli prowadzonej przez wlasciwy organ, a dotyczacej
wyrobow budowlanych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1,
moze uczestniczy¢ pracownik Urz¢du Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw, upowazniony przez Prezesa UOKIK,
za zgoda organu prowadzacego kontrolg, lub przedstawiciel
wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktorego stosuje si¢

przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace osoby kontrolujacej.”.
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Art. 4. W ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne

(Dz. U. Nr 171, poz. 1800, z p6zn. zm.V) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 199 po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:

,la. Prezes UKE, jako organ wyspecjalizowany w rozumieniu

przepisow ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie

oceny zgodnosci, jest uprawniony do kontroli znajdujacych

si¢ w obrocie lub oddanych do uzytku wyrobdw, o ktorych

mowa w:

1)

2)

3)

4)

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

biurowe w trybie czuwania i wylaczenia (Dz. Urz. UE

L 339z 18.12.2008, str. 45);

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 05.02.20009, str. 8);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 278/2009 z dnia
6 kwietnia 2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy
2005/32/WE  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do wymogow dotyczacych ekoprojektu
w zakresie zuzycia energii elektrycznej przez zasilacze
zewngtrzne w stanie bez obciazenia oraz ich $redniej
sprawnosci podczas pracy (Dz. Urz. UE L 93
z 07.04.2008, str. 3);

rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 642/2009 z dnia
22 lipca 2009 r. w sprawie wykonania dyrektywy

21



2005/32/WE  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady
w odniesieniu do wymogoéw dotyczacych ekoprojektu
dla telewizorow (Dz. Urz. UE L 191 z 23.07.2009,
str. 42).”;

2) wart. 200:
a) wust. I po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,»0a) nieodplatnego pobierania probek wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow, o ktorych
mowa w art. 199 ust. la, oraz zatrzymania probek do

czasu prawomocnego zakonczenia postgpowania;”,
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Do pobierania i badania probek aparatury w zakresie
spelniania przez nia zasadniczych wymagan oraz do
pobierania 1 badania probek wyrobow, o ktorych mowa
w art. 199 ust. la, 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).”.

Art. 5. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 107, poz. 679) w art. 68 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

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

»4a. W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa w ust. 4, Ze
wyrdb stwarza powazne zagrozenie, Prezes Urzedu moze
wszczal postgpowanie W sprawie zniszczenia wyrobu
w przypadkach okreslonych w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 765/2008 z dnia
9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie
akredytacji 1 nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu 1 uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218
z 13.08.2008, str. 30).
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4b.

4c.

4d.

de.

2) ust.

0.

Strona postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest

importer.

W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda
pozwolenie na zniszczenie wyrobu, postgpowanie, o ktorym

mowa w ust. 4a, umarza si¢.

Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z tre$cia
decyzji konczacej postgpowanie w sprawie zniszczenia
wyrobu.

Koszty przechowywania wyrobu w okresie trwania

postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu i koszty jego

Zniszczenia ponosi importer.”;
6 otrzymuje brzmienie:

Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych

W porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowy tryb postegpowania organdéw celnych przy
zatrzymywaniu wyrobow,

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

3) szczegOtowy sposOb umieszczania przez organy celne
adnotacji na dokumentach towarzyszacych wyrobom
zatrzymanym przez organy celne lub w systemie

teleinformatycznym,
4) szczegdtowy tryb postgpowania organdw celnych
i Prezesa Urzedu w przypadku wszczgcia postgpowania
W sprawie zniszczenia wyrobu
— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania przywozowi na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow, ktére nie
spetniaja okreslonych dla nich wymagan lub stwarzaja

powazne zagrozenie.”.
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Art. 6. 1. Eksperci powotani w sktad Komitetu Odwolawczego na podstawie
art. 36 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, pelnia funkcje statych czlonkow tego

komitetu do czasu odwotlania.

2. Do czasu uchwalenia regulaminu na podstawie art. 36 ust. 3
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, Komitet
Odwotawczy dziata na podstawie przepisow wydanych na podstawie art. 36 ust. 4

ustawy, o ktorej mowa w art. 1.

Art. 7. Do spraw z zakresu akredytacji oraz kontroli i postgpowan
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejsScia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

Art. 8. 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 wykonawczych wydanych na podstawie art. 37 ust. 3 1 art. 39a ust. 7 ustawy,
o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz

przez 6 miesiecy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem art. 1 pkt 33 — 35, art. 2 pkt 3 oraz art. 5, ktére wchodza w Zycie po

uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.

! Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie
produktow, ustawe z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych, ustawe z dnia 16 lipca 2004 r.
— Prawo telekomunikacyjne oraz ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

? 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
warunkow wprowadzania produktéw do obrotu iuchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30).

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty 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.

 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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, z2009 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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UZASADNIENIE

Projektowana ustawa zmienia ustaw¢ z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (Dz. U. z 2010 r. Nr 138, poz. 935) w celu dostosowania prawa krajowego do

nowych przepisow unijnych, ktére obowiazuja od dnia 1 stycznia 2010 r.

Projektowana regulacja stanowi réwniez realizacj¢ wniosku Najwyzszej [zby Kontroli,
zawartego w Wystapieniu pokontrolnym z dnia 26 maja 2008 r. w zwiazku z przeprowadzona
kontrola funkcjonowania Polskiego Centrum Akredytacji w latach 2005 — 2007, w zakresie
»podjecia prac legislacyjnych majacych na celu stosowna nowelizacj¢ ustawy o systemie
oceny zgodnosci, zapewniajaca:

1) ustawowe uregulowanie trybu i zasad wnoszenia do sadéw powszechnych odwotan

od orzeczen Komitetu Odwotawczego przy PCA;

2) uzyskanie przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki, w ramach sprawowanego

nadzoru, uprawnien do zatwierdzania planéw i sprawozdan PCA”.

1. WPROWADZENIE

Przyjete w ramach tzw. pakietu towarowego 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 warunkoéw wprowadzania produktow
do obrotu 1 uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008,
str. 30) tworzy, wraz z decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia
9 lipca 2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu,
uchylajaca decyzje¢ Rady 93/465/EWG (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 82), Nowe
Ramy Legislacyjne dla prawa unijnego harmonizujacego wymagania dla produktow/wyrobow
wprowadzanych do obrotu na jednolitym rynku Unii Europejskie;j.

Zapewniajac spojnos¢ prawa, jego jednolite wdrazanie 1 stosowanie w UE
oraz skuteczne egzekwowanie, Nowe Ramy Legislacyjne stanowia realizacj¢ zasad Better
Regulation i umozliwiaja poprawe funkcjonowania rynku wewngtrznego, ktorego filarem jest

swobodny przeptyw towardw.

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 wiaze w cato$ci i1 jest bezposrednio stosowane

we wszystkich panstwach cztonkowskich UE od dnia 1 stycznia 2010 r.



Zasady i1 przepisy dotyczace wprowadzania wyrobow do obrotu zawarte w decyzji
nr 768/2008/WE beda natomiast wprowadzane do dyrektyw okreslajacych wymagania
dla poszczegdlnych grup wyrobdw. Decyzja nr 768/2008/WE jest skierowana do instytucji
UE (Komisji, Parlamentu Europejskiego i Rady) uczestniczacych w procesie stanowienia
prawa unijnego. Wdrozenie przepisoéw decyzji nr 768/2008/WE do prawa krajowego bedzie
niezbedne po odpowiednim dostosowaniu dyrektyw do nowych ram legislacyjnych, poprzez
transpozycj¢ tych dyrektyw.

Gtownym celem rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 jest:

1) zapewnienie podstaw prawnych dla istniejacej infrastruktury  akredytacji,
wykorzystywanej do oceny jednostek certyfikujacych i1 laboratoriow, oraz okreslenie
wymagan gwarantujacych jednolity, wysoki poziom kompetencji jednostek oceniajacych
zgodno$¢ produktéw wprowadzanych na rynek wewngtrzny z wymaganiami okreslonymi

w prawie UE, oraz

2) zapewnienie jednolitego stopnia rygoryzmu w zakresie nadzoru rynku, tj. kontroli
produktow wprowadzonych do obrotu, a w konsekwencji — jednolitego, wysokiego
poziomu ochrony konsumentéw i uzytkownikéw, a takze srodowiska naturalnego, w catej
UE, poprzez skuteczne eliminowanie z rynku wyrobow niebezpiecznych lub niezgodnych
zZ przepisami unijnymi, jak réwniez nieuczciwych podmiotow gospodarczych —
dostawcow takich wyrobow.

Rozporzadzenie zobowiazuje rdéwniez panstwa cztonkowskie UE do zapewnienia
wlasciwej ochrony, wlacznie z zastosowaniem sankcji karnych za uzycie niezgodne

z prawem, umieszczanego na produktach oznakowania zgodnosci CE — wskazujacego,

ze spelniono wszystkie wymagania zawarte w odpowiednich przepisach unijnych.

Do rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 wlaczone zostaly takze przepisy dotyczace
kontroli produktow importowanych, okreslone dotychczas w rozporzadzeniu Rady (EWG)
nr 339/93 z dnia 8 lutego 1993r. w sprawie kontroli zgodno$ci z przepisami
w sprawie bezpieczenstwa produktow przywozonych z panstw trzecich (Dz. Urz. WE

L 40 z 17.02.1993, str. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 zawiera zatem regulacje horyzontalne, ktore badz
to eliminuja dotychczasowe luki w prawie unijnym, badz tez poprawiaja istniejace przepisy
poprzez ich  doprecyzowanie 1  skonsolidowanie. = Rozporzadzenie = wzmacnia
w szczeg6lnosci polityke UE w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku w celu zapewnienia

spdjnosci 1 przejrzystosci prawa zharmonizowanego oraz jego skutecznego egzekwowania



we wszystkich sektorach objetych aktami unijnymi, niezaleznie od przyjetej techniki
legislacyjnej, tj. bez wzgledu na to, czy stanowia one akty prawne ,,starego” czy ,,nowego”

podejscia.
2. STAN OBECNY

Wszystkie obszary objete przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (WE) nr 765/2008 ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji 1 nadzoru rynku
odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego

rozporzadzenie (EWG) nr 339/93, tj.:
1) akredytacja,
2) nadzor rynku,
3) kontrola produktow przywozonych do Wspolnoty,
4) oznakowanie CE,

sa przedmiotem regulacji ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, ktora
jednoczesnie stanowi ramy prawne dla transpozycji dyrektyw nowego podejscia,
w drodze rozporzadzeh wydawanych na podstawie art. 9, oraz dyrektyw konwencjonalnych
(tzw. dyrektyw ,starego podejscia”), w drodze rozporzadzen wydawanych na podstawie

art. 10.

Znaczaca czes¢ nowo przyjetych uregulowan unijnych odnoszacych si¢
do akredytacji jest zgodna, przynajmniej co do kierunku, z obowiazujacymi w Polsce
przepisami, w tym m.in.. wymodg wskazania jednej krajowej jednostki akredytujace;j,
zapewnienie procedury odwotawczej, stosowanie akredytacji jako podstawy do autoryzacji
i notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnos$¢.

Ustawa o systemie oceny zgodno$ci zawiera rowniez przepisy dotyczace zasad
umieszczania na wyrobach oznakowania zgodno$ci oraz odpowiedzialnosci karnej

za niezgodne z prawem stosowanie takiego oznakowania, w szczegdlnosci oznakowania CE.

Ustawa zawiera definicje poje¢ zgodne ze stosowanymi w rozporzadzeniu (WE)
765/2008. Definicje niektoérych poje¢, jak ,,wprowadzenie do obrotu”, ,upowazniony
przedstawiciel”, ,,importer”, w ustawie maja szersze znaczenie niz definicje zawarte
w rozporzadzeniu (WE) 765/2008, ktérego utrzymanie w ustawie jest niezbedne, poniewaz
rozporzadzenie unijne jest ,tekstem majacym znaczenie dla EOG” i na podstawie umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOGQG) jest stosowane przez wszystkie strony tej



umowy. Zgodnie z umowa o EOG, przyjete przepisy maja takze zastosowanie w trzech
krajach EFTA: Islandii, Liechtensteinie i Norwegii. Wszystkie zawarte w rozporzadzeniu
(WE) 765/2008 odniesienia do Wspolnoty lub rynku wspdlnotowego powinny by¢ rozumiane
jako odniesienia do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) i jego rynku. Niezbedne
jest rdwniez utrzymanie w niektorych definicjach, dotyczacych przedsigbiorcow, katalogu
poszerzonego w stosunku do definicji podmiotow gospodarczych, o ktorych mowa
w rozporzadzeniu (WE) 765/2008, tj. 0sob fizycznych i1 prawnych, o jednostki organizacyjne

nieposiadajace osobowosci prawnej.

Ustawa o systemie oceny zgodnosci okresla takze zasady dziatania systemu kontroli
wyrobow, jednakze istniejace uregulowania dotycza wylacznie nadzoru rynku w zakresie
dyrektyw nowego podejscia (kontroli spelniania przez wyroby zasadniczych lub innych
wymagan okreslonych w dyrektywach nowego podejscia).

Przepisy rozporzadzenia (WE) 765/2008 sa stosowane bezposrednio i nie wymagaja
transpozycji do prawa krajowego. Zgodnie z obowiazujacymi zasadami 1 przepisami
dotyczacymi stanowienia prawa, przepisy przedmiotowego rozporzadzenia unijnego nie
powinny by¢ powtarza