DZIENNIK USTAW
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]

Warszawa, dnia 19 kwietnia 2016 r.
Poz. 542

USTAWA
z dnia 13 kwietnia 2016 1.

o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku"?

D

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek
(Dz. Urz. UE L 170 z 30.06.2009, str. 1, z p6zn. zm.);

2) dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wyrobow pirotechnicznych (Dz. Urz. UE L 178 z 28.06.2013, str. 27);

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

4) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku i kontroli materiatdw wybuchowych przeznaczonych do
uzytku cywilnego (Dz. Urz. UE L 96 z29.03.2014, str. 1);

5) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku prostych zbiornikdéw ci$nieniowych (Dz. Urz. UE L 96
229.03.2014, str. 45);

6) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 79);

7) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 107);

8) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku przyrzadéow pomiarowych (Dz. Urz. UE L 96 z29.03.2014,
str. 149, z pézn. zm.);

9) dyrektywe Parlamentu Europejskiego iRady 2014/33/UE zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych dzwigow i elementow bezpieczenstwa do dzwigéw (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 251);

10) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen i systemoéw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjal-
nie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 309);

11) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzgtu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okres-
lonych granicach napigcia (Dz. Urz. UE L 96 2 29.03.2014, str. 357);

12) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz.
UE L 153 222.05.2014, str. 62);

13) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. UE L 189 z 27.06.2014, str. 164).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawg z dnia 21 marca 1991 r. o obszarach morskich Rzeczypospolitej Polskiej 1 administracji

morskiej, ustawe z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej, ustawg z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach, ustawe z dnia

30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, ustawe z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym, ustawe z dnia 12 grudnia

2003 r. 0 ogdlnym bezpieczenstwie produktow, ustawe z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych, ustawe z dnia 20 kwietnia

2004 r. o wyposazeniu morskim, ustawe zdnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne, ustawg zdnia 25 sierpnia 2006 r.

o systemie monitorowania i kontrolowania jakosci paliw, ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy, ustawe

z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia,

ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 17 lipca 2009 r.

o systemie zarzadzania emisjami gazow cieplarnianych iinnych substancji, ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,

ustawe z dnia 9 czerwca 2011 r. — Prawo geologiczne i gornicze, ustawe z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecz-

nych, ustawe z dnia 2 marca 2012 r. o podatku od wydobycia niektorych kopalin, ustawe z dnia 14 wrzesnia 2012 r. o informowaniu

o zuzyciu energii przez produkty wykorzystujace energie oraz o kontroli realizacji programu znakowania urzadzen biurowych, ustawe

z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin, ustawg z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowa-

niowymi oraz ustaw¢ z dnia 12 czerwca 2015 r. o systemie handlu uprawnieniami do emisji gazéw cieplarnianych.
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Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okre$la:

1) zasady przeprowadzania oceny zgodnosci wyrobow;

2) obowiazki podmiotow gospodarczych;

3) warunki i tryb udzielania akredytacji;

4) zasady itryb autoryzacji jednostek oceniajacych zgodnos$é, atakze sposob notyfikacji autoryzowanych jednostek
oceniajacych zgodnos¢;

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

6) zasady funkcjonowania systemu nadzoru rynku.

2. Ustawy nie stosuje si¢ do materiatow wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego, w rozumieniu ustawy
z dnia 21 czerwca 2002 r. o materiatlach wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. U. z 2015 r. poz. 1100
i 1893), z wyjatkiem przepisow rozdziatow 4, 5 1 7 oraz art. 96.

3. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow budowlanych, w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach
budowlanych (Dz. U. z 2014 r. poz. 883 oraz z 2015 r. poz. 1165), z wyjatkiem przepisow art. 20, rozdzialu 7 oddziat 1,
z wylaczeniem art. 63, i oddziat 4, oraz rozdziatéw 4 i 5, ktore stosuje si¢ odpowiednio.

4. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronno$ci ibezpieczenstwa panstwa,
w rozumieniu ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie oceny zgodno$ci wyrobow przeznaczonych na potrzeby
obronnosci i bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. poz. 1700, z 2010 r. poz. 1228 oraz z 2011 r. poz. 528).

5. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow medycznych, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918), z wyjatkiem wyrobow bedacych:

1) urzadzeniami ci$nieniowymi i zespotami urzadzen cisnieniowych, w stosunku do ktérych maja zastosowanie wyma-
gania dla urzadzen ci$nieniowych i zespolow urzadzen ci$nieniowych;

2) wagami nieautomatycznymi, w stosunku do ktérych maja zastosowanie wymagania dla wag nieautomatycznych;
3) urzadzeniami radiowymi, w stosunku do ktérych maja zastosowanie wymagania dla urzadzen radiowych.

6. Ustawy nie stosuje si¢ do cisnieniowych urzadzen transportowych, w rozumieniu ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r.
o0 przewozie towar6w niebezpiecznych (Dz. U. poz. 1367 i 1454 oraz z 2015 r. poz. 1273 i 1893), z wyjatkiem przepisow
art. 4 pkt 6, 14 i 27, rozdziatéw 4-6, art. 59 ust. 3 pkt 1-3 i ust. 5, art. 60, art. 62 oraz art. 64—73 ustawy, ktére stosuje si¢
odpowiednio.

7. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow lotniczych, czesci i akcesoriow, wobec ktorych stosuje si¢ przepisy rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr216/2008 z dnia 20 lutego 2008 r. w sprawie wspolnych zasad
w zakresie lotnictwa cywilnego i utworzenia Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Lotniczego oraz uchylajacego dyrek-
tywe Rady 91/670/EWG, rozporzadzenie (WE) nr 1592/2002 i dyrektywe 2004/36/WE (Dz. Urz. UE L 79 z 19.03.2008,
str. 1, z p6zn. zm.).

Art. 2. Celem ustawy jest:
1) zapewnienie konkurencyjnosci i innowacyjnosci gospodarki;

2) eliminowanie zagrozen stwarzanych przez wyroby dla zdrowia i bezpieczenstwa, w tym w miejscu pracy, w celu
ochrony konsumentow, mienia, sSrodowiska i bezpieczenstwa publicznego;

3) znoszenie barier technicznych w handlu i ulatwianie obrotu towarowego.

Art. 3. 1. System oceny zgodnoéci tworza zasady, procedury oraz normy okreslajace sposob przeprowadzania oceny
zgodnosci, oraz wymagania dotyczace wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci.

2. System nadzoru rynku obejmuje:

1) kontrole spelniania przez wyroby wymagan lub kontrole w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia;
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2)

3)

1))
2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw niezgodnych z wymaganiami
lub stwarzajacych zagrozenie;

kontrole wyroboéw przywozonych na teren Unii Europejskiej w zakresie objetym ustawa.

Art. 4. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:
akredytacji — nalezy przez to rozumie¢ akredytacje, o ktorej mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

akredytowanej jednostce wlasnej — nalezy przez to rozumie¢ jednostk¢ prowadzaca dziatalno$¢ w zakresie oceny
zgodnosci na rzecz podmiotu gospodarczego, ktorego jest czgscia;

autoryzacji — nalezy przez to rozumie¢ potwierdzenie przez ministra albo kierownika urzedu centralnego wiasciwych
ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, ze jednostka oceniajaca zgodnos$¢ spelnia warunki okreslone w art. 28,
i zakwalifikowanie tej jednostki do procesu notyfikacji;

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

certyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ dziatanie jednostki oceniajacej zgodnosé¢, wykazujace, ze nalezycie zidentyfi-
kowany wyrob, projekt wyrobu lub proces jego wytwarzania sa zgodne z wymaganiami;

deklaracji zgodnosci — nalezy przez to rozumie¢ o§wiadczenie producenta, instalatora lub ich upowaznionego przed-
stawiciela albo prywatnego importera, na ich wylaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrodb jest zgodny z wymaganiami;

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

dystrybutorze — nalezy przez to rozumie¢ osobg¢ fizycznag lub prawna albo jednostke organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, inng niz producent lub importer, ktora udostgpnia wyrob na rynku w ramach dziatalno$ci hand-
lowej;

importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobo-
wosci prawnej, majaca miejsce zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j
Iub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktora wprowadza do obrotu wyroby pochodzace z panstw trzecich;

instalatorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe¢ fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjng nieposiadajaca osobo-
wosci prawnej, majaca siedzibg na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie-
go Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, ktora bierze odpowiedzialnos¢ za projekt, wykonanie, zainstalowanie oraz wprowadzenie do obrotu dzwigu;

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

jednostce notyfikowanej — nalezy przez to rozumie¢ jednostke oceniajaca zgodnos¢, notyfikowana zgodnie z art. 29;

normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumie¢ norm¢ zharmonizowang w rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢ rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normaliza-
cji europejskiej, zmieniajacego dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego iRady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
12009/105/WE oraz uchylajacego decyzje Rady 87/95/EWG idecyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE (Dz. Urz. UE L 316 z 14.11.2012, str. 12), ktorej tytut i numer zostaly opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskie;j;

notyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ zgloszenie Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej
autoryzowanych jednostek oceniajacych zgodno$¢ wlasciwych do wykonywania czynnos$ci okreslonych
w procedurach oceny zgodnosci;

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

oddaniu do uzytku — nalezy przez to rozumie¢ pierwsze uzycie wyrobu zgodne z jego przeznaczeniem na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)
27)

28)

29)

odzyskaniu wyrobu — nalezy przez to rozumie¢ dowolne dziatanie prowadzace do zwrotu wyrobu, ktéry zostat udo-
stepniony uzytkownikowi koncowemu; w przypadku dzwigdéw nalezy przez to rozumie¢ kazdy srodek majacy na celu
doprowadzenie do demontazu i bezpiecznego sktadowania dzwigu;

oznakowaniu CE — nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie CE w rozumieniu art. 2 pkt 20 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

podmiocie gospodarczym — nalezy przez to rozumie¢ producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera, dystry-
butora albo instalatora;

producencie — nalezy przez to rozumie¢ osob¢ fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjng nieposiadajaca
osobowos$ci prawnej, ktora wytwarza wyrdb albo dla ktérej ten wyrdb zaprojektowano lub wytworzono, w celu
wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym,;

prywatnym importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizycznag lub prawna albo jednostke organizacyjng nieposia-
dajaca osobowos$ci prawnej, majaca miejsce zamieszkania albo siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktora w ramach dzialalno$ci niehandlowej przywozi wyroby, o ktérych
mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyj-
nych jednostek ptywajacych i skuteréw wodnych iuchylajacej dyrektywe 94/25/WE (Dz.Urz. UE L 354
7 28.12.2013, str. 90), z panstwa trzeciego w celu oddania ich do uzytku dla wlasnych potrzeb;

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

udostgpnieniu wyrobu na rynku — nalezy przez to rozumie¢ kazde dostarczenie wyrobu w celu jego dystrybucji, kon-
sumpcji lub uzywania na rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europe;j-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ramach
dzialalnos$ci gospodarczej, odptatnie lub nieodptatnie;

unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym — nalezy przez to rozumie¢ prawodawstwo, o ktorym mowa w art. 2
pkt 21 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

upowaznionym przedstawicielu — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, majaca miejsce zamieszkania albo siedzibe na terytorium panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, upowazniong przez producenta na piSmie do dzialania
W jego imieniu, w odniesieniu do okreslonych zadan;

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

wycofaniu z obrotu — nalezy przez to rozumie¢ dzialanie, ktorego celem jest zapobiezenie udostgpnieniu wyrobu na
rynku w danym tancuchu dostaw;

wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania, o ktérych mowa w bezposrednio stosowanym unijnym prawo-
dawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne;

wyrobie — nalezy przez to rozumie¢ rzecz, bez wzgledu na stopien jej przetworzenia, przeznaczong do wprowadzenia
do obrotu lub oddania do uzytku, z wyjatkiem artykuléw rolno-spozywczych oraz pasz, zywych zwierzat lub roslin,
produktéw pochodzenia ludzkiego oraz produktéw uzyskanych z roslin lub zwierzat zwigzanych bezposrednio z ich
przyszla reprodukcja.

Rozdziat 2

Ocena zgodnos$ci wyrobéw

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

Art. 6. Oznakowanie CE, a w przypadku przyrzadow pomiarowych takze dodatkowe oznakowanie metrologiczne,

umieszcza si¢ na wyrobie podlegajacym obowigzkowi oceny zgodnosci po przeprowadzeniu tej oceny i potwierdzeniu
zgodno$ci wyrobu z wymaganiami, a przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub oddaniem go do uzytku.

Art. 7. 1. Obowigzkowej ocenie zgodnos$ci przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku podlegaja wy-

roby, dla ktorych okre§lono wymagania w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub prze-
pisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12.
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2. Niezaleznie od oceny zgodnosci, o ktérej mowa w ust. 1, dozwolone jest przeprowadzanie dobrowolnej oceny
zgodno$ci na warunkach uzgodnionych przez zainteresowane strony.

Art. 8. 1. Podczas przeprowadzania oceny zgodnosci wyrdb poddaje sie:
1) badaniom przez:

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

b) akredytowang jednostke wlasna, jezeli jest dopuszczone przeprowadzenie badan przez taka jednostke,

¢) jednostke notyfikowana, jezeli jest wymagane przeprowadzenie badan przez laboratorium niezalezne od dostaw-
cy i odbiorcy;

2) sprawdzeniu zgodno$ci z wymaganiami — przez jednostke notyfikowanag, lub
3) certyfikacji — przez jednostke notyfikowana.

2. Pozytywny wynik oceny zgodnosci przeprowadzanej przez jednostke notyfikowana stanowi podstawe do wydania
certyfikatu.

3. Za czynnosci zwigzane z obowigzkowa ocena zgodno$ci wyrobow przeprowadzang przez jednostki notyfikowane
oceniajace zgodnos$¢ pobiera si¢ oplaty.

4. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania optat za czynnosci,
o ktorych mowa w ust. 3, z uwzglednieniem okolicznosci, ze stawki tych optat powinny zapewni¢ pokrycie kosztow ich
przeprowadzenia oraz zasady minimalizowania ingerencji w procesy rynkowe.

Art. 9. Domniemywa si¢, ze wyrob, na ktérym umieszczono oznakowanie CE, a w przypadku przyrzadow pomiaro-
wych takze dodatkowe oznakowanie metrologiczne, i dla ktorego sporzadzono dokumentacje¢ potwierdzajaca spetnienie
wymagan, jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w obowiazujacych przepisach.

Art. 10. 1. Domniemywa si¢, ze wyrdb spelnia okre§lone wymagania, jezeli jest zgodny z postanowieniami norm
zharmonizowanych, ich czg¢sciami lub dokumentami, o ktérych mowa w ust. 4.

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

3. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego oglasza dwa razy w roku, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, numery i tytulty norm zharmonizowanych wraz z tytulami aktow
prawnych wdrazajacych dyrektywy nowego podej$cia i danymi dotyczacymi miejsca ich publikacji, a takze informacje
o ogtoszonych przez Komisj¢ Europejska okresach przejsciowych stosowania domniemania zgodnosci i ostrzezeniach
dotyczacych ograniczenia domniemania zgodnosci, wedlug stanu na dzien 30 czerwca i dzien 31 grudnia kazdego roku.

4. Prezes Gléwnego Urzedu Miar oglasza raz na 12 miesigcy, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, numery i tytuly ustanowionych w danym roku dokumentéw normatywnych
Migdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML) wraz ze wskazaniem tych postanowien, ktérych spelnienie
pozwala na domniemanie zgodnos$ci wyrobu z wymaganiami.

Art. 11. 1. Deklaracja zgodnosci stwierdza, ze wykazano spelienie wymagan okreslonych w aktach unijnego pra-
wodawstwa harmonizacyjnego majacych zastosowanie do wyrobu. Jezeli zastosowanie ma wigcej niz jeden taki akt, spo-
rzadza si¢ pojedyncza deklaracj¢ zgodnosci zawierajaca wszystkie informacje konieczne do zidentyfikowania unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego, do ktérego deklaracja si¢ odnosi, oraz wskazanie miejsc publikacji tych aktow.

2. Deklaracje zgodnosci thumaczy na jezyk polski podmiot, ktory udostepnit lub oddat do uzytku wyrob na polskim
rynku, jezeli zostata sporzadzona w innym jezyku.

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

4. Przez sporzadzenie i podpisanie deklaracji zgodnos$ci producent, instalator lub ich upowazniony przedstawiciel
albo prywatny importer przyjmuja na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami.

Art. 12. Minister kierujacy dzialem administracji rzadowej wiasciwym ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania dla wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci okreslonych w dyrektywach nowego podejscia,
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2)
3)
4)
5)
6)

procedury oceny zgodnosci,

zakres dokumentacji technicznej wyrobow,
spos6b oznakowania wyrobow,

elementy deklaracji zgodnosci,

dodatkowe warunki udzielania autoryzacji jednostkom oceniajacym zgodno$¢, jesli takie warunki sa okre$lone
w dyrektywach nowego podejscia

—biorac pod uwage rodzaje wyrobOw oraz stopien stwarzanych przez nie zagrozen, atakze inne wymagania zawarte
w dyrektywach nowego podejscia.

)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

15)

16)

Rozdziat 3

Obowiazki podmiotéw gospodarczych oraz prywatnego importera

Art. 13. Producent ma obowigzek:

zapewnié, zeby wyrdb zostat zaprojektowany i wytworzony zgodnie z wymaganiami,
sporzadzi¢ dokumentacje techniczng wyrobu;

przeprowadzi¢ lub zleci¢ przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci;

sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci i umiesci¢ oznakowanie CE, a w przypadkach okreslonych w przepisach szczeg6l-
nych inne oznakowanie, zgodnie z wymaganiami;

zapewni¢ stosowanie procedur majacych na celu utrzymanie zgodno$ci produkcji seryjnej z wymaganiami,
z uwzglednieniem zmian w projekcie lub cechach charakterystycznych wyrobu oraz winnych dokumentach,
w odniesieniu do ktérych jest deklarowana jego zgodnos¢;

przechowywac¢ przez 10 lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu dokumentacje¢ techniczna, deklaracje zgodno$ci
oraz dokumentacj¢ niezb¢dng do wykazania zgodnosci wyrobu z wymaganiami;

umieséci¢ na wyrobie, a w przypadkach okre§lonych w przepisach szczegélnych na opakowaniu, w zatagczonym do-
kumencie lub na etykiecie, informacje umozliwiajace identyfikacje wyrobu;

umieséci¢ na wyrobie, a w przypadkach okreslonych w przepisach szczegdlnych na opakowaniu, w zatagczonym do-
kumencie lub na etykiecie, swoja nazwe, zarejestrowany znak towarowy, o ile taki posiada, i adres; dane te podaje si¢
w jezyku polskim;

dotaczy¢ do wyrobu instrukcje, informacje, w tym dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania oraz, jezeli jest to wyma-
gane, kopie deklaracji zgodnosci i etykiety, sporzadzone w jezyku polskim w sposob jasny, zrozumialy i czytelny;

prowadzi¢ 1ianalizowa¢ ewidencje skarg dotyczacych wyrobow, wyrobéw niezgodnych z wymaganiami
i przypadkow odzyskania wyrobow;

bada¢ w uzasadnionych przypadkach prébki wyrobéw udostepnionych na rynku, w szczegdlnosci z uwagi na zagro-
zenie stwarzane przez wyrob;

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

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

niezwlocznie informowa¢ wlasciwy organ nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 3, oraz wlasciwe organy
nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych wyrdb zostal udo-
stepniony, o stwarzanym przez niego zagrozeniu, podajac szczegdlowe informacje, dotyczace w szczego6lnosci nie-
zgodno$ci z wymaganiami i podjetych dziatan;

udziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku, o ktdrym mowa w art. 58 ust. 2 i 3, informacji i udostgpni¢
dokumentacje w jezyku polskim, w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu wykazania zgodnosci wyrobu
Z wymaganiami;

na zadanie organu nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 i 3, wspolpracowaé w celu usunigcia zagrozenia,
jakie stwarza wyréb wprowadzony przez niego do obrotu.
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Art. 14. 1. Instalator ma obowigzek zapewni¢, ze dzwig zostal zaprojektowany, wytworzony, zainstalowany

1 przetestowany zgodnie z wymaganiami.

2. Przepisy art. 13 pkt 2—10 i1 12—16 stosuje si¢ odpowiednio do instalatora.

Art. 15. 1. Na podstawie pisemnego petnomocnictwa producent lub instalator moze wyznaczy¢é upowaznionego

przedstawiciela.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje obowiazki producenta lub instalatora, okreslone w pisemnym petnomoc-

nictwie, z wyjatkiem obowiazkow, o ktorych mowa w art. 13 pkt 1 12 oraz art. 14 ust. 1.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)

12)

13)

14)

D)
2)

3. Pelnomocnictwo obejmuje co najmniej wykonywanie obowigzkow, o ktérych mowa w art. 13 pkt 6, 151 16.
Art. 16. Importer ma obowiazek:
wprowadza¢ do obrotu wyltacznie wyroéb, ktory spetnia wymagania;

zapewni¢, zeby producent spetit obowigzki okreslone w art. 13 pkt 2-4, 7 i 8, a takze, w stosownych przypadkach,
zeby dotaczyt kopie deklaracji zgodno$ci lub inne dokumenty;

nie wprowadza¢ do obrotu ani nie oddawa¢ do uzytku wyrobu, co do ktérego istnieje uzasadniona watpliwos¢
w zakresie spetniania wymagan;

umieséci¢ na wyrobie, a w przypadkach okre§lonych w przepisach szczeg6lnych na opakowaniu, w zatagczonym do-
kumencie lub na etykiecie, swoja nazwe, zarejestrowany znak towarowy, o ile taki posiada, i adres; dane te podaje si¢
w jezyku polskim;

zapewnié, zeby do wyrobu dotaczone byly instrukcje, informacje dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania oraz, jezeli
jest to wymagane, etykiety, sporzadzone w jezyku polskim w sposob jasny, zrozumialy i czytelny;

przechowywac¢ przez 10 lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu kopi¢ deklaracji zgodnosci i zapewni¢ udostep-
nienie dokumentacji technicznej organowi nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2 i 3;

zapewnié, zeby warunki przechowywania i transportu wyrobu nie wplywaly negatywnie na zgodno$¢ z wymaganiami
w czasie, gdy ponosi on odpowiedzialnos$¢ za wyrdb;

prowadzi¢ ianalizowa¢ ewidencje skarg dotyczacych wyrobow, wyrobéw niezgodnych z wymaganiami
i przypadkow odzyskania wyrobow;

bada¢ w uzasadnionych przypadkach probki wyrobow wprowadzanych do obrotu, w szczegdlnosci z uwagi na zagro-
zenie stwarzane przez wyrob;

informowac dystrybutoréw o dziataniach, o ktérych mowa w pkt 81 9;

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

niezwlocznie informowac:

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

b) producenta lub dystrybutora

— 0 stwarzanym przez wyrob zagrozeniu, podajac szczegdtowe informacje dotyczace w szczegodlnosci niezgodnosci
wyrobu z wymaganiami i podjetych dziatan;

udziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku, o ktdrym mowa w art. 58 ust. 2 i 3, informacji i udostgpnic¢
dokumentacje w jezyku polskim, w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu wykazania zgodnosci wyrobu
Z wymaganiami;

na zadanie organu nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 i 3, wspolpracowaé w celu usunigcia zagrozenia,
jakie stwarza wyréb wprowadzony przez niego do obrotu.

Art. 17. Dystrybutor ma obowiazek:
dziata¢ z nalezytg starannoscia przy udostgpnianiu wyrobu na rynku;

sprawdzi¢, przed udostgpnieniem wyrobu na rynku, czy producent i importer spelnili obowiazki okreslone odpo-
wiednio w art. 13 pkt 7-9 oraz art. 16 pkt41i5;
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3) sprawdzié, czy na wyrdb naniesiono oznakowanie CE, a w stosownych przypadkach takze inne oznakowanie;
4) nie udostepniaé na rynku wyrobu, co do ktdrego istnieja uzasadnione watpliwosci w zakresie spetniania wymagan;

5) zapewni¢, zeby warunki przechowywania i transportu wyrobu nie wptywaty negatywnie na zgodno$¢ z wymaganiami
w czasie, gdy ponosi on odpowiedzialnos$¢ za wyrdb;

6) zapewni¢ niezwloczne podjecie dziatan w celu doprowadzenia do zgodno$ci wyrobu, jego wycofania z obrotu lub
odzyskania, w przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia, ze wyrdb jest niezgodny z wymaganiami;

7) niezwlocznie informowac:

a) wilasciwy organ nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 3, oraz wlasciwe organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze panstw czltonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych wyr6b udostepnit, oraz

b) producenta lub importera

— 0 stwarzanym przez wyrob zagrozeniu, podajac szczegdtowe informacje dotyczace w szczegodlnosci niezgodnosci
wyrobu z wymaganiami i podjetych dziatan;

8) wudziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 i 3, informacji i udostepnic
dokumentacje w jezyku polskim, w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu wykazania zgodnosci wyrobu
Z wymaganiami;

9) na zadanie organu nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 i 3, wspolpracowa¢ w celu usunigcia zagrozenia,
jakie stwarza wyrob, ktory udostepnit na rynku.

Art. 18. Prywatny importer ma obowigzek:

1) zapewni¢, przed oddaniem wyrobu do uzytku, Zeby =zostal on zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie
z wymaganiami oraz wypei¢ lub zleci¢ wypetienie obowiazkéw producenta, okreslonych w art. 13 pkt 2—4, 6, 9,
15 116 - wprzypadku jesli producent nie wypetlil swoich obowiazkow w zakresie zgodnos$ci wyrobu
Z wymaganiami;

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

3) zapewni¢ umieszczenie na wyrobie nazwy i adresu jednostki notyfikowanej, ktora przeprowadzita ocen¢ zgodnosci
wyrobu.

Art. 19. Importera lub dystrybutora traktuje si¢ jak producenta w rozumieniu ustawy, jezeli wprowadza do obrotu
wyrob pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym, o ile taki posiada, lub modyfikuje wyrdb znajdujacy si¢ w obrocie
w taki sposob, ze moze mie¢ to wplyw na zgodno$¢ z wymaganiami.

Art. 20. 1. Wyréb niezgodny z wymaganiami moze by¢ prezentowany na targach, wystawach i pokazach przed
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku, w przypadku gdy przepisy szczegoélne dopuszczaja taka mozliwosé.

2. Na wyrobie, o ktorym mowa w ust. 1, umieszcza si¢ widoczne oznaczenie wyraznie wskazujace, ze wyrdb nie
spelnia wymagan i dopdki nie bedzie ich spetniat, nie zostanie udostepniony na rynku ani oddany do uzytku.

Art. 21. 1. Na zadanie organu nadzoru rynku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 2 i 3, podmiot gospodarczy i prywatny
importer wskazujg odpowiednio kazdy podmiot gospodarczy:

1)  ktory dostarczyt im wyrob;
2)  ktéremu oni dostarczyli wyrdb.

2. Podmiot gospodarczy i prywatny importer przechowuja informacje, o ktorych mowa w ust. 1, przez okres 10 lat od
dnia dostarczenia wyrobu, o ile przepisy wdrazajace unijne prawodawstwo harmonizacyjne nie stanowia inaczej.

Rozdzial 4

Akredytacja

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

2. Akredytacja moze by¢ udzielana zarowno jednostkom przeprowadzajacym obowigzkowa ocen¢ zgodnosci,
o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, jak i dobrowolna oceng zgodnosci.
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3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest spetnienie przez jednostk¢ oceniajaca zgodno$¢ wymagan okreslonych
w ust. 4. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ powinna spelniaé te wymagania przez caly okres waznosci akredytacji.

4. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ jest obowigzana spetnia¢ wymagania okreslone:
1) we wlasciwej normie zharmonizowanej;

2) w dokumentach potwierdzajacych spelnienie dodatkowych wymagan, wtym wymagan wynikajacych zart. 13
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, o ile majg zastosowanie;

3) w dokumentach wlasciwych dla akredytacji danego rodzaju jednostek oceniajacych zgodnos$¢, ktore zostaty przyjete
przez jednostke uznang na podstawie art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Art. 23. 1. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1, zawiera co najmniej:
1) nazwe jednostki oceniajacej zgodno$¢ ubiegajacej si¢ o akredytacje oraz wskazanie adresu jej siedziby;
2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki oceniajacej zgodno$¢;
3) okreslenie zakresu akredytacji;
4) wykaz dokumentdéw opisujacych system zarzadzania w jednostce oceniajacej zgodno$¢.

2. Do wniosku dotacza si¢ oryginaly dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, albo kopie po§wiadczone przez
osoby uprawnione do reprezentowania jednostki oceniajacej zgodnosS¢.

3. Wniosek sktada si¢ w postaci papierowe] albo elektronicznej za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2013 r. poz. 1422,
z 2015 r. poz. 1844 oraz z 2016 r. poz. 147). Jednostka oceniajaca zgodnos¢ moze uzgodnié¢ z Polskim Centrum Akredyta-
cji inny sposob udostepnienia dokumentoéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4.

4. Wniosek ztozony za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej opatrzony jest bezpiecznym podpisem elektro-
nicznym weryfikowanym za pomoca waznego kwalifikowanego certyfikatu.

5. Polskie Centrum Akredytacji rozpatruje wniosek o udzielenie akredytacji iw terminie nie dluzszym niz
12 miesigcy od dnia ztozenia kompletnego wniosku zawiadamia wnioskujaca jednostke o udzieleniu albo odmowie udzie-
lenia akredytacji.

6. Odmowa udzielenia akredytacji nastgpuje po stwierdzeniu, ze jednostka oceniajagca zgodno$¢ nie spetnia wyma-
gan, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4.

Art. 24. 1. Dokumentem potwierdzajacym udzielenie akredytacji jest certyfikat akredytacji.
2. Certyfikat akredytacji zawiera co najmniej:

1) oznaczenie jednostki udzielajacej akredytacji;

2) nazwg jednostki oceniajacej zgodnos¢ oraz wskazanie adresu jej siedziby;

3) numer i oznaczenie certyfikatu akredytacji;

4) wskazanie normy zharmonizowanej oraz, jesli maja zastosowanie, dodatkowych wymagan, o ktérych mowa w art. 2
pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

5) zakres udzielonej akredytacji oraz okres jej waznosci;
6) date wydania i podpis Dyrektora Polskiego Centrum Akredytacji.

3. W okresie waznosci akredytacji jednostka oceniajgca zgodnos$¢ jest obowigzana spelnia¢ warunki wynikajace
z udzielonej akredytacji wskazane w certyfikacie akredytacji.

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

5. Zawieszenie akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie spetnia wymagan okres-
lonych w art. 22 ust. 4 lub nie wywiazuje si¢ z warunkow wskazanych w certyfikacie akredytacji.

6. Ograniczenie zakresu akredytacji lub cofnigcie akredytacji nastgpuje w przypadku nieusunigcia przez akredytowa-
ng jednostke oceniajaca zgodnos$¢ przyczyn bedacych podstawa zawieszenia akredytacji w terminie wskazanym przez
Polskie Centrum Akredytacji.

7. Zawieszenie, ograniczenie zakresu lub cofnigcie akredytacji moze nastapi¢ réwniez na wniosek akredytowanej
jednostki oceniajacej zgodnos¢.
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8. Polskie Centrum Akredytacji jest obowigzane informowa¢ ministréw i kierownikéw urzeddéw centralnych, whasci-
wych ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, o ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnig¢ciu akredytacji jednostce notyfi-
kowane;j.

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

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

3. Odwotanie rozpatruje zesp6t trzech ekspertow, wyznaczonych sposrod cztonkéw Komitetu Odwotawcezego przez
Przewodniczacego Komitetu Odwotawczego, w terminie 60 dni od dnia dorgczenia odwotania.

4. W przypadku gdy rozpatrzenie odwotania wymaga szczegolnej wiedzy lub w rozpatrywanej dziedzinie nie ma
ekspertow wsrod cztonkow Komitetu Odwotawczego, Przewodniczgcy Komitetu Odwotawczego moze powotaé eksperta
zewngtrznego w sktad zespohu rozpatrujacego odwotanie.

Art. 26. 1. Po rozpatrzeniu odwotania, o ktérym mowa w art. 25 ust. 1, Komitet Odwotawczy:
1) stwierdza zasadno$¢ odwotania i przekazuje sprawe Polskiemu Centrum Akredytacji do ponownego rozpoznania albo
2) oddala odwotanie.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce oceniajacej zgodno$¢ przystuguje skarga do sadu admini-
stracyjnego, za posrednictwem Komitetu Odwotawczego, wterminie 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia
o oddaleniu odwotania; w postgpowaniu przed sadem stosuje si¢ odpowiednio przepisy o zaskarzaniu do sadu decyzji
administracyjnych.

Rozdzial 5

Autoryzacja i notyfikacja

Art. 27. 1. Autoryzacji udziela minister albo kierownik urzgdu centralnego wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny
zgodno$ci, zwany dalej ,,wlasciwym ministrem”, w drodze decyzji.

2. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki oceniajacej zgodnos¢.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:
1) nazwe jednostki oceniajacej zgodno$¢ ubiegajacej si¢ o autoryzacje oraz wskazanie adresu jej siedziby;
2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki oceniajacej zgodno$¢;
3) okreslenie zakresu autoryzacji.
4. Do wniosku dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkow, o ktéorych mowa w art. 28 ust. 11 3.

5. W przypadku stwierdzenia naruszenia warunkéw, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 lub 3, Iub niewypelniania obo-
wigzkow, o ktorych mowa w art. 30, art. 32-34, wlasciwy minister, w zaleznosci od charakteru i znaczenia naruszenia,
w drodze decyzji administracyjnej, zawiesza autoryzacje¢, ogranicza jej zakres lub cofa autoryzacj¢. Ograniczenie zakresu,
zawieszenie lub cofni¢cie akredytacji stanowigcej podstawe autoryzacji skutkuje odpowiednio ograniczeniem zakresu,
zawieszeniem lub cofnigciem autoryzacji.

Art. 28. 1. Autoryzacja jest udzielana jednostce oceniajacej zgodnos¢, ktora spetnia nastepujace warunki:
1) jest osoba prawng albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej;

2) jest, wtym jej kierownictwo i pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodno$ci, nieza-
lezna i bezstronna, rowniez finansowo, w stosunku do podmiotu lub wyrobu, ktory ocenia, w szczegolnosci nie anga-
zuje si¢ w zadng dziatalno$¢, ktora moze zagrozi¢ jej niezaleznosci lub rzetelnosci, w tym projektowanie, produkcje,
wprowadzanie do obrotu, instalowanie, uzytkowanie lub konserwacje ocenianych wyrobow, a takze ustugi doradcze;

3) posiada Srodki niezbedne do odpowiedniego wykonywania zadan technicznych iadministracyjnych zwigzanych
z dziatalnoscig w zakresie oceny zgodnosci oraz posiada dostgp do wszelkich niezbednych urzadzen lub obiektéw;

4) dysponuje personelem o odpowiednim wyksztatceniu, wiedzy i do§wiadczeniu w zakresie przeprowadzanej oceny
zgodnosci;

5) posiada ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej w wysoko$ci odpowiedniej dla ryzyka zwigzanego z prowadzong
dziatalnoscia;
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6) jej kierownictwo i pracownicy przestrzegaja tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich informacji uzyska-
nych podczas wykonywanych zadan;

7) Dbierze udziat w dziatalno$ci normalizacyjnej i w dziatalnosci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane, powota-
nej na podstawie odpowiedniego prawodawstwa unijnego lub zapewnia informowanie o tej dziatalnosci swoich pra-
cownikow, traktujac dokumenty i decyzje opracowywane w wyniku prac grupy koordynujacej jednostki notyfikowa-
ne jako ogdlne wytyczne;

8) spelnia dodatkowe warunki okre§lone w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub
w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne, wtym w przepisach wydanych na podstawie
art. 12;

9) dysponuje przejrzystymi i powtarzalnymi procedurami oraz opisami procedur, zgodnie z ktorymi przeprowadza si¢
ocen¢ zgodnosci, procedurami, dzigki ktérym mozliwe jest odréznienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji
od wszelkiej innej dziatalnosci, a takze procedurami stuzacymi prowadzeniu dzialalno$ci przy uwzglednieniu wielko-
$ci, sektora, struktury przedsigbiorstw, stopnia ztozonosci technologii wytwarzania wyrobu oraz masowego lub se-
ryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

2. Domniemywa si¢, ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ spelnia warunki okre$lone wust. 1, jezeli spelnia
w odpowiadajacym im zakresie warunki okre§lone w odpowiednich normach zharmonizowanych lub ich czesciach.

3. Autoryzacja jest udzielana pod warunkiem posiadania akredytacji i w zakresie odpowiadajacym posiadanej akre-
dytacji. Warunek ten nie dotyczy jednostek administracji rzadowej wykonujacych w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej
czynno$ci zwigzane z prawng kontrola metrologiczng przyrzadéw pomiarowych na podstawie ustawy z dnia 11 maja
2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U. z 2013 r. poz. 1069 oraz z 2015 r. poz. 978).

Art. 29. 1. Notyfikacji autoryzowanych jednostek oceniajacych zgodno$¢ dokonuje wlasciwy minister.

2. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ moze prowadzi¢ dziatalnos¢ jednostki notyfikowanej pod warunkiem, ze Komisja
Europejska ipozostate panstwa cztonkowskie nie zglosity zastrzezen w terminie 14 dni od notyfikacji, a w terminie
2 miesi¢cy od notyfikacji w przypadku jednostek, ktore nie posiadaja akredytacji.

3. Wiasciwy minister po uptywie terminéw wskazanych w ust. 2 niezwlocznie informuje jednostk¢ oceniajaca zgod-
no$¢ o zastrzezeniach lub ich braku. W przypadku zgloszenia zastrzezen jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze prowadzié
dziatalno$¢ jednostki notyfikowanej po jej uwidocznieniu w wykazie jednostek notyfikowanych publikowanym przez
Komisje Europejska.

4. W przypadku gdy jednostce notyfikowanej autoryzacja zostata zawieszona, jej zakres zostal ograniczony lub auto-
ryzacja zostata cofnigta, wlasciwy minister odpowiednio zawiesza notyfikacj¢, ogranicza jej zakres lub cofa notyfikacje
i 0 podjetej decyzji niezwlocznie informuje Komisje¢ Europejska oraz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

5. W przypadku zaprzestania dziatalno$ci przez jednostke notyfikowana, a takze ograniczenia zakresu, zawieszenia
lub cofnigcia notyfikacji takiej jednostce, wtasciwy minister podejmuje dziatania w celu zapewnienia, aby realizowane
przez t¢ jednostke zadania z zakresu oceny zgodnosci zostaly przejete przez inng jednostke notyfikowana lub zeby organy
nadzoru rynku, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2 i 3, miaty dost¢p do informacji i dokumentow zwigzanych z realizacja tych
zadan.

Art. 30. 1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja ocen¢ zgodnosci wedtug procedur oceny zgodnosci okreslonych
w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne prawo-
dawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12.

2. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja ocen¢ zgodnosci z zachowaniem proporcjonalnosci obcigzen administra-
cyjnych i finansowych dla podmiotéw gospodarczych oraz prywatnych importeréw do wielkosSci, sektora dziatalnosci
i struktury tych podmiotow, stopnia ztozonos$ci technologii wykorzystywanych przy produkcji oraz charakteru procesu
produkcyjnego, przestrzegajac przy tym jednak odpowiedniego rygoryzmu i poziomu ochrony wymaganych dla zgodnos$ci
wyrobu z wymaganiami.

3. W przypadkach okreslonych w przepisach szczegoélnych, po przeprowadzeniu oceny zgodnosci, za oznakowaniem
CE idodatkowym oznakowaniem metrologicznym podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora
uczestniczyta w ocenie zgodnosci.

4. Numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w ust. 3, umieszcza jednostka notyfikowana albo — zgodnie ze wskazow-
kami tej jednostki — producent albo jego upowazniony przedstawiciel lub instalator.

Art. 31. 1. Jezeli podczas przeprowadzania oceny zgodno$ci jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie
spelnia wymagan okreslonych w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach
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wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12, wzywa ona
producenta do podj¢cia §rodkdéw naprawczych i nie wydaje mu certyfikatu. W razie niepodjecia srodkow naprawczych lub
jezeli srodki te nie przynosza wymaganych skutkow, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu.

2. Jezeli po wydaniu certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdza, ze wyrdb przestal spetnia¢ wymagania, cofa albo
zawiesza wydany certyfikat i wzywa producenta do podjecia srodkow naprawczych. W razie niepodjgcia srodkow na-
prawczych, lub jezeli srodki te nie przynosza wymaganych skutkow, jednostka notyfikowana ogranicza albo cofa wydany
certyfikat.

Art. 32. 1. Od rozstrzygnig¢, o ktérych mowa w art. 31, przystuguje odwotanie.
2. Jednostka notyfikowana okresla i udostgpnia zainteresowanym podmiotom procedur¢ postgpowania z odwolaniami.

3. Odwotanie moze zosta¢ ztozone w terminie 14 dni od dnia doreczenia rozstrzygnigcia. Jednostka notyfikowana
moze okresli¢ dhuzszy termin na ztozenie odwotania.

4. Odwotanie rozpatruja osoby, ktore nie braly udzialu w podejmowaniu rozstrzygnigcia, ktorego odwotanie dotyczy.

Art. 33. 1. Jednostka notyfikowana moze powierzy¢ wykonanie okreslonych czynnos$ci zwigzanych z ocena zgodno-
$ci innemu podmiotowi, ktory spelnia warunki okreslone w art. 28 ust. 1. W takim przypadku jednostka notyfikowana
informuje wlasciwego ministra o powierzeniu tych czynnos$ci. Jednostka notyfikowana zachowuje zdolno$¢ do samodziel-
nej realizacji jej zadan zwigzanych z oceng zgodnosci.

2. Jednostka notyfikowana ponosi pelna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podmioty, o ktérych mowa
w ust. 1, niezaleznie od tego, gdzie majg one siedzibe.

3. Wykonywanie czynnosci moze by¢ powierzane podmiotom, o ktérych mowa w ust. 1, wylacznie za zgoda pod-
miotu zlecajacego oceng zgodnosci.

4. Jednostka notyfikowana jest obowiazana przechowywac i udostgpnia¢ na zadanie wlasciwego ministra dokumenty
potwierdzajace spetnianie przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, warunkow okreslonych w art. 28 ust. 1 oraz doku-
menty dotyczace prac wykonanych przez te podmioty.

Art. 34. 1. Jednostki notyfikowane niezwlocznie informuja wlasciwego ministra:

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

2) o okolicznosciach, ktére moga mie¢ negatywny wptyw na spelnianie warunkow, o ktorych mowa w art. 28;

3) o zadaniu informacji na temat dzialalnosci w zakresie oceny zgodnosci, ktére otrzymaty od organéw nadzoru rynku,
o ktorych mowa w art. 58 ust. 21 3;

4) najego zadanie, o realizowanych przez nie dzialaniach zwiazanych z przeprowadzaniem oceny zgodnos$ci w zakresie
posiadanej notyfikacji oraz o innych realizowanych zadaniach, w tym o dzialalnosci transgraniczne;j.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostaltym jednostkom notyfikowanym prowadzacym dziatalno$¢ w zakresie
oceny zgodno$ci w stosunku do takich samych rodzajow wyrobow informacje na temat przyczyn negatywnych wynikoéw
oceny zgodnosci, a na zadanie, rowniez o okolicznosciach, ktore zdecydowaly o wyniku pozytywnym oceny zgodnosci.

Art. 35. 1. Wlasciwy minister sprawuje nadzor nad dziatalnos$cia jednostek notyfikowanych. Nadzér nad dziatalno-
$cig jednostek notyfikowanych obejmuje rowniez czynno$ci zwigzane z oceng zgodnos$ci powierzane do wykonania pod-
miotom, o ktéorych mowa w art. 33.

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

3. Wiasciwy minister zapewnia poufno$¢ informacji, ktore otrzymuje od jednostek notyfikowanych.
Art. 36. 1. Wlasciwy minister jest uprawniony do kontroli jednostek notyfikowanych.
2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego przez wlasciwego ministra, ktore zawiera:
1) imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej kontroli;
2) nazwe kontrolowanej jednostki notyfikowanej;
3) zakres kontroli.
3. Osoby upowaznione przez wtasciwego ministra do dokonania kontroli sg uprawnione do:
1)  wstgpu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu jednostki notyfikowanej w dniach i godzinach ich pracy;

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania dokumentdéw zwigzanych z dzialalnos$cia objeta notyfikacja;
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3)

zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych zakresem kontroli.
4. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznione;.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokoét i przedstawia kontrolowanemu.

Art. 37. 1. Akredytowana jednostka wtasna stanowi oddzielng i wyraznie wyodrgbniong cz¢$¢ podmiotu gospodar-

czego i nie jest zaangazowana w projektowanie, produkcj¢, dostawg, instalacj¢, uzytkowanie lub konserwacje ocenianych
przez nig wyrobow.

D)
2)

3)

4)

3)

2. Akredytowana jednostka wtasna spetnia nastgpujace wymagania:
jest akredytowana zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

jednostka i jej pracownicy posiadaja wyznaczone miejsce w strukturze organizacyjnej w ramach organizacji macie-
rzystej;

jednostka postuguje si¢ takimi metodami sprawozdawczo$ci w ramach organizacji macierzystej, ktore zapewniaja jej
bezstronno$¢ i dowodza tej bezstronnosci wobec krajowej jednostki akredytujace;;

jednostka i jej pracownicy nie odpowiadaja za projektowanie, produkcje, dostawe, instalacjg, obstuge lub konserwa-
cj¢ ocenianych przez nich wyrobow oraz nie angazujg si¢ w zadng dziatalno$¢, ktora mogtaby uchybia¢ niezalezno$ci
ich opinii oraz rzetelnosci oceny;

$wiadczy ustugi wylacznie na rzecz podmiotu gospodarczego, do ktorego przynalezy.

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

przekazywana wlasciwemu ministrowi przez podmiot gospodarczy lub Polskiemu Centrum Akredytacji.

D)
2)

3)
4)

5)

Rozdziat 6
Polskie Centrum Akredytacji

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

2. Centrum jest panstwowa osobg prawna.

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

4. Centrum dziala na podstawie ustawy oraz statutu.

5. Minister, w drodze zarzadzenia, nadaje Centrum statut, okreslajac w szczegolnosci strukture organizacyjna Centrum.
6. Centrum jest uprawnione do uzywania wizerunku orta ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskie;j.

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

akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢;

sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajacymi zgodnos¢, w zakresie spelniania przez nie
wymagan, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4 i art. 24 ust. 3;

prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnosc;

prowadzenie dziatan popularyzujacych ipromujacych zagadnienia akredytacji, wtym organizowanie szkolen
i prowadzenie dziatalno$ci wydawniczej, przy czym dziatania te nie mogg mie¢ charakteru komercyjnych ustug do-
radczych;

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

2. Centrum moze zawieral z zagranicznymi jednostkami akredytujacymi porozumienia o wzajemnym uznawaniu

kompetencji akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnoseé.

)]
2)

Art. 40. Organami Centrum sg:
Dyrektor Centrum, zwany dalej ,,Dyrektorem”;

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

Art. 41. 1. Dyrektor jest powolywany przez Ministra. Kandydata na stanowisko Dyrektora wytania si¢ w drodze

konkursu przeprowadzonego przez Ministra.
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2. Minister oglasza konkurs na stanowisko Dyrektora:
1) conajmniej na 6 tygodni przed uplywem kadencji Dyrektora;
2) niezwlocznie — w przypadku odwotania albo §mierci Dyrektora.

3. Minister powotuje, na wniosek Dyrektora, nie wigcej niz dwoch zastgpcoOw Dyrektora sposrod kandydatow wyto-
nionych w drodze konkursu przeprowadzonego przez Dyrektora.

4. Dyrektor oglasza konkurs na stanowisko zastepcy Dyrektora:
1) conajmniej na 6 tygodni przed uplywem kadencji zastepcy Dyrektora;
2) niezwlocznie — w przypadku odwotania albo §mierci zastepcy Dyrektora.
5. Informacje¢ o ogloszonym konkursie Dyrektor przekazuje niezwlocznie Ministrowi.

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

7. W przypadku niewylonienia w drodze konkursu kandydata na stanowisko zastepcy Dyrektora Dyrektor przepro-
wadza nowy konkurs.

8. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia, regulaminy konkurséw na stanowiska,
o ktoérych mowa wust. 1 13, sposob wylaniania komisji konkursowej, sposob publikacji informacji o konkursie oraz
dokumentowania spetniania wymagan dotyczacych doswiadczenia i kwalifikacji zawodowych kandydatow, uwzgledniajac
konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci i rzetelnosci procedury konkursowe;.

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

1)  korzysta z pelni praw publicznych;

2) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;

3) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;

4) posiada znajomo$¢ jezyka angielskiego w stopniu umozliwiajacym swobodne porozumiewanie si¢;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada dos§wiadczenie w kierowaniu zespotami pracowniczymi;

7) posiada co najmniej 5-letnie dos§wiadczenie w wykonywaniu pracy zwigzanej z przeprowadzaniem oceny zgodnosci.
2. Do kandydatéw na stanowiska zastepcow Dyrektora stosuje si¢ przepisy ust. 1.
Art. 43. 1. Kadencja Dyrektora i zastgpcow Dyrektora trwa 4 lata, z uwzglednieniem art. 45 ust. 3.

2. Dyrektor i jego zastepcy pelnig obowiazki do dnia powotania nastgpcow.

Art. 44. Powolanie, o ktorym mowa w art. 41 ust. 1 i 3, stanowi nawigzanie stosunku pracy na podstawie powotania
w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2014 r. poz. 1502, z poézn. zm.”).

Art. 45. 1. Minister odwotuje Dyrektora w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) utraty zdolnosci do petnienia obowiazkéw na skutek dlugotrwatej choroby, trwajacej co najmniej 6 miesiecy;
3) zaprzestania spetniania ktoregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 11 2;
4) dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami rzetelnosci i gospodarnosci;

5) niezatwierdzenia rocznego sprawozdania finansowego Centrum lub jego nieprzedstawienia w terminie okre$lonym
w art. 47 ust. 5.

2. Minister odwotuje zastgpcg Dyrektora w przypadkach okreslonych w ust. 1 pkt 1-4.

3. W przypadku odwotania Dyrektora przed uptywem kadencji nowo powolany Dyrektor moze przeprowadzi¢ kon-
kurs na stanowiska zastepcow Dyrektora.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1066, 1220,

1224, 1240, 1268 i 1735.
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Art. 46. Minister ustala wysoko$§¢ wynagrodzenia Dyrektora oraz zastepcow Dyrektora zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu oso6b kierujacych niektérymi podmiotami prawnymi (Dz. U. z 2015 r. poz. 2099).

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

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

3. Dyrektor jest uprawniony do samodzielnego dokonywania czynnosci prawnych w imieniu Centrum.

4. Dyrektor przygotowuje i przedstawia Ministrowi, po uzyskaniu pozytywnej opinii Rady, do zatwierdzenia projekt
rocznego planu finansowego Centrum i planu finansowego w ukladzie zadaniowym na dany rok budzetowy oraz na
2 kolejne lata, z uwzglgdnieniem terminow okreslanych przez ministra wlasciwego do spraw finansow publicznych dla
przedtozenia materialow do projektu ustawy budzetowe;.

5. Dyrektor przygotowuje i przedstawia Ministrowi, po uzyskaniu pozytywnej opinii Rady, do zatwierdzenia roczne
sprawozdanie finansowe Centrum wraz z opinia podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan finansowych, o ktorym
mowa w art. 55, w terminie do dnia 31 marca kazdego roku.

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

Art. 48. 1. Do zadan Rady nalezy:
1) opiniowanie stanu i kierunko6w rozwoju akredytacji;
2) opiniowanie dzialalno$ci merytorycznej Centrum;
3) opiniowanie rocznych plandéw i sprawozdan, o ktorych mowa w art. 47 ust. 41 5;
4)  zatwierdzanie rocznych plandéw i sprawozdan, o ktérych mowa w art. 47 ust. 6;
5) opiniowanie wnioskow w sprawie podziatu zysku Centrum, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1;

6) wyrazanie opinii w sprawie powotania i odwotania cztonkow Komitetu Odwotawczego, o ktorym mowa w art. 57
ust. 1.

2. Rada w celu wykonania swoich zadan ma prawo wgladu do dokumentéw Centrum i moze zadaé niezbednych
informacji od Dyrektora, z zastrzezeniem dokumentéw stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa.

Art. 49. 1. Czlonkéw Rady powotuje Minister sposrdd kandydatow zgloszonych przez organy i organizacje,
o ktorych mowa w ust. 2.

2. Rada liczy nie wiecej niz 20 oséb. W sktad Rady wchodza:
1) wliczbie zapewniajacej rownowage gtosdéw w Radzie:

a) przedstawiciele organéw administracji rzadowej,

b) przedstawiciele organizacji reprezentujacych jednostki oceniajace zgodnos¢,

c) przedstawiciele ogdlnopolskich organizacji konsumenckich, pracodawcow, gospodarczych i naukowo-technicznych;
2) przedstawiciel Polskiego Komitetu Normalizacyjnego;
3) przedstawiciel Prezesa Gtownego Urzedu Miar.

3. Kandydatem na cztonka Rady moze by¢ osoba, ktora:
1) korzysta z pelni praw publicznych;
2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;
3) posiada wiedze i niezbedne doswiadczenie w zakresie akredytacji i oceny zgodnoSci.

4. Kadencja Rady trwa 5 lat.

5. Ta sama osoba moze petni¢ funkcje cztonka Rady nie dtuzej niz przez dwie kadencje.
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6. Minister odwoluje cztonka Rady w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) utraty zdolno$ci do pelnienia obowigzkéw na skutek dlugotrwatej choroby, trwajacej co najmniej 6 miesigcy;
3) niewypelniania lub nienalezytego wypetniania obowigzkow;
4) zaprzestania spelniania ktéregokolwiek z wymagan okreslonych w ust. 3 pkt 1 i 2.

7. W przypadku odwotania lub $§mierci cztonka Rady przed uptywem kadencji Minister niezwlocznie powotuje na
jego miejsce inng osobe do konca kadencji, z zachowaniem zasady, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 50. 1. Pracami Rady kieruje przewodniczacy wybierany przez Rade sposrod jej cztonkow.
2. Przewodniczacy zwotuje posiedzenia Rady w miar¢ potrzeb, nie rzadziej jednak niz raz na 3 miesiace.

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

4. Rada podejmuje uchwaty bezwzglgdna wickszoscia glosow w obecnosci co najmniej potowy liczby cztonkow Rady.

5. Rada moze powolywaé¢ komisje lub komitety techniczne wiasciwe do opiniowania dziatalno$ci merytorycznej
Centrum. W sktad komitetow technicznych moga wchodzi¢ eksperci zewngetrzni.

6. Szczegdtowy tryb dzialania Rady, wyboru przewodniczacego oraz powotywania i funkcjonowania komisji lub
komitetow technicznych okreséla regulamin ustanowiony przez Rade.

7. Zamiejscowi cztonkowie Rady otrzymuja zwrot kosztow podrézy na zasadach okreslonych w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

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

2. Centrum prowadzi dziatalno$¢ nienastawiong na zysk.

3. Centrum finansuje inwestycje ze srodkéw wlasnych.

4. Przychodami Centrum sg:
1) przychody z prowadzonej dziatalnosci, o ktdrej mowa w art. 39 ust. 1 pkt 1, 2 1 4;
2) inne przychody.

5. Koszty dziatalnoéci Centrum, w tym wynagrodzenia pracownikdéw, sa pokrywane z przychodow, o ktorych mowa
w ust. 4.

6. Dyrektor Centrum okre$li zasady wynagradzania pracownikéw Centrum zgodnie z art. 77% ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

7. Za czynno$ci zwigzane z:
1) formalng oceng wniosku o akredytacje,
2) ocena jednostki oceniajacej zgodno$¢ w procesie akredytacji,
3) wystawieniem certyfikatu akredytacji,
4) sprawowaniem nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajacymi zgodnos¢,
5) uczestnictwem w krajowym systemie akredytacji
— pobiera si¢ oplaty.

8. Minister w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finanséw publicznych okresli, w drodze rozporzadze-
nia, sposob ustalania optat za czynnosci zwigzane z akredytacja jednostek oceniajagcych zgodno$¢ oraz maksymalne wyso-
kosci optat z uwzglednieniem okoliczno$ci, ze stawki tych optat powinny zapewni¢ pokrycie kosztow ich przeprowadze-
nia oraz zasady okreslonej w ust. 2.

Art. 52. 1. Podstawe gospodarki finansowej Centrum w okresie od dnia 1 stycznia do dnia zatwierdzenia przez Mini-
stra rocznego planu finansowego Centrum stanowi projekt tego planu pozytywnie zaopiniowany przez Rade.

2. W rocznym planie finansowym Centrum moga by¢ dokonywane zmiany przychoddéw i kosztéw po uzyskaniu zgody
Ministra. O dokonanych zmianach nalezy niezwtocznie powiadomi¢ ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych.
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Art. 53. 1. Centrum tworzy nastepujace fundusze:
1) fundusz podstawowy;
2) fundusz z aktualizacji wyceny;
3) fundusz ptac;
4) zaktadowy fundusz §wiadczen socjalnych;
5) zakladowy fundusz nagrod.

2. Zaktadowy fundusz nagrod stanowi 8,5% funduszu plac.

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

2. Zysk Centrum moze by¢ przeznaczony na rozwoj Centrum w zakresie dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1,
oraz zwigkszenie funduszu podstawowego.

Art. 55. 1. Roczne sprawozdanie finansowe Centrum podlega badaniu przez podmiot uprawniony do badania sprawozdan
finansowych.

2. Minister dokonuje wyboru podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan finansowych.

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

1) sprawuje kontrol¢ finansowa nad Centrum na zasadach iw trybie okre§lonych w przepisach o kontroli
w administracji rzadowej;

2) zatwierdza projekt rocznego planu finansowego Centrum;

3) wyraza zgode na zmiang planu finansowego Centrum;

4)  zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Centrum;

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

6) dokonuje oceny dziatalnos$ci Centrum na podstawie sprawozdania, o ktorym mowa w pkt 5.

Art. 57. 1. Przy Centrum dziata Komitet Odwotawczy, liczacy od 3 do 10 cztonkoéw — ekspertow posiadajacych od-
powiednig 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, po zasi¢gni¢ciu opinii Rady, powotuje i odwotuje czlonkéw Komitetu Odwotawczego.

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

5. Organizacje¢ i tryb pracy Komitetu Odwotawczego okresla regulamin uchwalony przez ten komitet.
6. Obshlugg organizacyjna i finansowag Komitetu Odwotawczego zapewnia Centrum.

Rozdzial 7

System nadzoru rynku

Oddziat 1
Przepisy ogdlne

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

2. Kontrole spetniania przez wyroby wymagan lub kontrole w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia prowadza:
1) wojewddzcy inspektorzy Inspekcji Handlowej;
2) inspektorzy pracy;
3) Prezes Urzgdu Komunikacji Elektronicznej;
4)  Prezes Urzedu Transportu Kolejowego;

5) organy nadzoru budowlanego;
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6)
7)
8)
9)

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

1))

2)

3)

4)

5)

)
2)
3)

4)

1)

2)

3)

Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

dyrektorzy urzedéw morskich;

wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego;

dyrektorzy okregowych urzedow miar.

3. Postgpowania, o ktorych mowa w art. 76 ust. 1 i art. 85 ust. 1, prowadza:
Prezes Urz¢du Ochrony Konkurencji i Konsumentow, zwany dalej ,,Prezesem UOKiK”;
okregowi inspektorzy pracy;

Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;

Prezes Urzedu Transportu Kolejowego;

organy nadzoru budowlanego;

Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

dyrektorzy urzedéw morskich;

wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego;

Prezes Glownego Urzedu Miar.

Art. 59. 1. Prezes UOKIK jest takze organem monitorujacym funkcjonowanie systemu nadzoru rynku.
2. Do zadan Prezesa UOKIK nalezy:

wspoltpraca z innymi krajowymi organami nadzoru rynku, organami nadzoru rynku panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej ipanstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze z organami celnymi;

uczestnictwo w pracach organow Rady Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej, unijnych grup do spraw wspotpracy
administracyjnej oraz w forach migdzynarodowych w zakresie systemu nadzoru rynku;

przekazywanie innym krajowym organom nadzoru rynku, Komisji Europejskiej oraz organom nadzoru rynku panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —

stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze organom celnym informacji wskazujacych, ze wyrdb
wprowadzony do obrotu nie spetnia wymagan lub stwarza zagrozenie oraz o podjetych dziataniach;

podawanie do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej informacji o krajowych organach nadzo-
ru rynku i ich kompetencjach;

sporzadzanie i aktualizacja okresowych planéw i sprawozdan dotyczacych funkcjonowania krajowego systemu nad-
zoru rynku oraz podawanie ich do publicznej wiadomosci, a takze ich przekazywanie Komisji Europejskiej, pan-
stwom cztonkowskim Unii Europejskiej i panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Do zadan organdéw nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, nalezy:
przeprowadzanie kontroli, w tym na wniosek Prezesa UOKIK, i informowanie o jej wynikach;
informowanie Prezesa UOKIK, na jego wniosek, o dziataniach podjetych w zakresie nadzoru rynku;

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

wydawanie opinii o spelnianiu przez wyroby wymagan dla organéw celnych.

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

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

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

uczestnictwo w pracach unijnych grup do spraw wspolpracy administracyjnej oraz w forach miedzynarodowych
w zakresie systemu nadzoru rynku.
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5. Okresowe plany kontroli oraz roczne sprawozdania z przeprowadzonych kontroli i podjetych dziatan sg sporzg-
dzane i przekazywane Prezesowi UOKIiK przez:

1) Gléwnego Inspektora Pracy;

2) Prezesa Urzedu Komunikacji Elektronicznej;
3) Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego;

4)  Glownego Inspektora Nadzoru Budowlanego;
5) Prezesa Wyzszego Urzedu Goérniczego;

6) dyrektorow urzedow morskich;

7)  Gléwnego Inspektora Transportu Drogowego;
8) Prezesa Gtownego Urzedu Miar.

6. Prezes UOKIiK moze zglasza¢ uwagi do planow, o ktérych mowa w ust. 5.

Art. 60. 1. Prezes UOKIiK moze wystapi¢ do organéw nadzoru rynku z wnioskami dotyczacymi realizacji ich zadan
w ramach systemu nadzoru rynku.

2. Na wniosek organow nadzoru rynku, organy celne udostgpniaja dane dotyczace podmiotow dokonujacych przy-
wozu wyrobow z panstw trzecich, w tym informacje obj¢te tajemnica celna, w zakresie niezbgdnym do prowadzenia przez
organy nadzoru rynku kontroli oraz postgpowan, o ktorych mowa w art. 76 ust. 1 i art. 85 ust. 1.

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

2. W rejestrze sa gromadzone w szczegolnosci:

1) dane umozliwiajace identyfikacje wyrobu;

2) informacje o:
a) rodzaju i zakresie niezgodno$ci wyrobu z wymaganiami lub zagrozeniu, jakie moze stwarzac,
b) s$rodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu.

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

4. Prezes UOKIK, na wniosek organu nadzoru rynku lub z urzedu, usuwa wpis z rejestru w przypadku gdy:

1) strona postgpowania, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1 wykaze, ze wykonata decyzj¢ ostateczna,
o ktérej mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85 ust. 4; wpis usuwa si¢ nie wczesniej niz po uptywie 3 miesigcy od dnia przed-
stawienia odpowiednich informacji;

2) podmiot gospodarczy, bedacy strong postepowania, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1, zaprzestat pro-
wadzenia dziatalno$ci gospodarczej; wpis usuwa si¢ nie wczesniej niz po uptywie 24 miesiecy od dnia jego dokonania.

5. Informacje zawarte w rejestrze sa publicznie dostepne.
6. Prezes UOKIiK moze w kazdym czasie poda¢ do publicznej wiadomosci informacje zawarte w rejestrze.

7. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegblowy sposdb prowadzenia rejestru oraz szczegdlowy
zakres wprowadzanych danych, majac na wzgledzie zapewnienie opinii publicznej dostepu do informacji o wyrobach
wprowadzanych na rynek polski, ktore nie spelnity wymagan lub stwarzaja zagrozenie.

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

2. W przypadku zastrzezen co do zasadno$ci przyjetych przez inne panstwo cztonkowskie $rodkéw administracyj-
nych, o ktérych informacje zostaly wprowadzone do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes UOKIiK, na wniosek wlas-
ciwego organu nadzoru rynku, moze wyrazi¢ sprzeciw wobec tych srodkow, jezeli jest to uzasadnione realizacja celow,
o ktorych mowa w art. 2.
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Art. 63. 1. Do kontroli w zakresie nieuregulowanym w niniejszej ustawie stosuje si¢ przepisy dotyczace dziatania or-
gandw nadzoru rynku oraz przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarcze;j
(Dz. U. z 2015 1. poz. 584, z p6zn. zm.”).

2. W przypadku, o ktorym mowa w art. 74 ust. 2, art. 75 ust. 1, oraz do postgpowan, o ktorych mowa w art. 76 ust. 1,
art. 85 ust. 1 i art. 87 ust. 3, a takze do postgpowan w sprawach kar pieni¢znych, o ktorych mowa w art. 88-96, w zakresie
nieuregulowanym w niniejszej ustawie, stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23).

3. Do ponoszenia optat, o ktérych mowa w art. 74 i art. 86, w zakresie nieuregulowanym stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dzialu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z p6zn. zm.”),
z wylaczeniem przepisow dotyczacych odsetek za zwtoke, oraz przepisy o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Oddziat 2

Kontrola w systemie nadzoru rynku

Art. 64. 1. Organy nadzoru rynku prowadza kontrole spelniania przez wyroby wymagan lub kontrole w zakresie
stwarzania przez wyroby zagrozenia, zwane dalej ,.kontrola”, z urz¢du lub na wniosek Prezesa UOKIK.

2. Organy nadzoru rynku przeprowadzaja kontrole u podmiotow gospodarczych oraz przedsigbiorcoéw bedacych
uzytkownikami wyrobdw, zwanych dalej ,,kontrolowanymi”.

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

4. W kontroli prowadzonej przez organ nadzoru rynku moze uczestniczy¢ przedstawiciel wlasciwego organu nadzoru
rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktérego stosuje si¢ przepisy doty-
czace osoby kontrolujace;j.

Art. 65. Jednostki notyfikowane wspodtpracuja z organami nadzoru rynku w celu ustalenia, czy wyréb spetnia wyma-
gania lub stwarza zagrozenie.

Art. 66. Kontrolowany oraz inne podmioty posiadajace dowody lub informacje niezb¢dne do ustalenia, czy wyrob
spelnia wymagania lub stwarza zagrozenie, sa obowiazani do przekazania tych dowodow i udzielania informacji na uza-
sadnione zadanie organu nadzoru rynku prowadzacego kontrolg.

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

2. Kontrolowanego lub podmioty, o ktérych mowa w art. 66, informuje si¢ o skutkach dziatan okreslonych w ust. 1.

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

2. Organ nadzoru rynku moze ujawni¢ informacje, w tym objete tajemnica przedsigbiorstwa, oraz dowody uzyskane
w toku kontroli lub prowadzonych postgpowan, o ktérych mowa w art. 76 ust. 1 i art. 85 ust. 1, w zakresie niezbednym do
wyjasnienia podje¢tych w postegpowaniu rozstrzygnigc.

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

1) zada¢ udostgpnienia wszelkiego rodzaju dokumentoéw i nosnikow informacji zwigzanych z przedmiotem kontroli,
a takze sporzadzania z nich kopii i notatek;

2) dokonywa¢ ogledzin terendw, obiektow, pomieszczen, wyrobow, srodkow transportu i innych rzeczy;
3) legitymowac osoby w celu stwierdzenia ich tozsamosci;

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

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 875, 978, 1197, 1268, 1272, 1618,

1649, 1688, 1712, 1844 1 1893 oraz z 2016 r. poz. 65 1 352.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197, 1269, 1311, 1649, 1923,
193212184 oraz z2016 r. poz. 195.
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5) przestuchiwac osoby w charakterze strony lub §wiadka;
6) zasiggac opinii biegtych;

7) zabezpiecza¢ dowody i wyroby;

8) pobiera¢ nieodptatnie probki wyrobow do badan;

9) gromadzi¢ inne niezb¢dne dowody.

2. Jezeli dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1, sporzadzono w jezyku obcym, osoba kontrolujagca moze zadac,
w zakresie niezb¢dnym do przeprowadzenia kontroli, thumaczenia tych dokumentoéw na jezyk polski.

3. Osoba kontrolujaca jest uprawniona do wstepu oraz poruszania si¢ na terenie, w obiektach i pomieszczeniach kon-
trolowanego za okazaniem legitymacji suzbowej oraz upowaznienia do przeprowadzenia kontroli.

4. Osoba kontrolujaca podlega przepisom bezpieczenstwa i higieny pracy obowiazujacym w jednostce kontrolowane;.

Art. 70. 1. Kontrolg przeprowadza si¢ w obecnosci kontrolowanego lub jego upowaznionego pracownika.

2. Kontrolowany lub jego upowazniony pracownik sa obowiazani umozliwi¢ organowi nadzoru rynku przeprowa-
dzenie kontroli, w szczegdlnosci dokonanie czynnosci kontrolnych, o ktorych mowa w art. 69 ust. 1-3.

3. Kontrolowany lub jego upowazniony pracownik sa obowiazani, w zakresie objetym kontrola, do:
1) udzielania wszelkich informacji lub wyjasnien;

2) sporzadzania we wilasnym zakresie iudostgpniania kopii dokumentow, wtym wydrukow danych posiadanych
w postaci elektronicznej, wskazanych przez osobg¢ kontrolujaca;

3) zapewniania wydzielonych miejsc do przechowywania dowodow i wyrobow.

Art. 71. Podmiot gospodarczy bedacy w posiadaniu wyrobow lub dokumentéw objetych zakresem kontroli przepro-
wadzanej u innego podmiotu gospodarczego lub przedsigbiorcy bedacego uzytkownikiem wyrobu jest obowigzany, na
zadanie organu nadzoru rynku, do ich udostepnienia oraz umozliwienia pobrania probek wyrobow do badan.

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

2. W celu poddania wyrobu badaniom, o ktérych mowa w ust. 1, organ nadzoru rynku pobiera nicodptatnie probki
wyrobu w ilosciach niezbednych do przeprowadzenia badan.

3. Rownoczesnie z pobraniem probki wyrobu nalezy pobra¢ i zabezpieczy¢ dodatkowa probke w ilosci odpowiadaja-
cej ilo$ci pobranej do badan, zwanej dalej ,,probka kontrolng”.

4. Kontrolowany jest obowigzany przechowywac probke kontrolng w warunkach uniemozliwiajacych zmiang jako$ci
lub cech charakterystycznych wyrobu, do czasu jej zwolnienia przez organ nadzoru rynku prowadzacy kontrole.
W przypadku wszczgcia postgpowania, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1, probke zwalnia si¢ spod zabez-
pieczenia na wniosek organu nadzoru rynku prowadzacego postepowanie.

5. Prébki kontrolnej nie pobiera sie, jezeli:
1) pobranie probki byloby utrudnione ze wzgledu na warto$¢, rodzaj lub ilo§¢ wyrobu;

2) przechowanie probki w warunkach uniemozliwiajagcych zmiang jakos$ci lub cech charakterystycznych wyrobu jest
niemozliwe.

6. Badanie probki kontrolnej odbywa si¢ na wniosek kontrolowanego lub organ nadzoru rynku moze zbadaé ja
z urzgdu.

Art. 73. W przypadku zabezpieczenia dowodow, wyrobow, pobrania probek, dokonania oglgdzin lub przeprowadze-
nia innych czynnosci sporzadza si¢ protokot.

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

2. Optaty ustala organ nadzoru rynku, ktory poniost koszty badan, w formie postanowienia, na ktore shuzy zazalenie.
3. Optaty ustala si¢ na podstawie uzasadnionych kosztow poniesionych w zwigzku z badaniami wyrobu.
4. Optaty stanowig dochod budzetu panstwa.

5. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb speilnia wymagania lub nie stwarza zagrozenia, optaty zwigzane z badaniami
ponosi Skarb Panstwa.
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6. W przypadku, gdy koszty badan wyrobu poniost organ celny, przepisy ust. 2—5 stosuje si¢ odpowiednio, z tym, ze
ustalenie optat przez organ celny nastepuje na podstawie ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa,
z wylaczeniem przepisow dotyczacych odsetek za zwloke. Do optat stosuje si¢ przepisy o postegpowaniu egzekucyjnym
w administracji.

Art. 75. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ nadzoru rynku, ktéry ja przeprowadzil, stwierdzi, ze wyrob
nie spetnia wymagan lub stwarza zagrozenie, moze, w drodze decyzji, zakaza¢ udostgpniania wyrobu na okres nie dtuzszy
niz 3 miesigce.

2. Organ nadzoru rynku informuje jednostke notyfikowana, ktdra przeprowadzala ocen¢ zgodnosci, o stwierdzeniu
niespelniania wymagan lub stwarzaniu zagrozenia przez wyrob.

3. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci polegajacych na naruszeniu obowiazkow, o ktérych mowa w art. 13
iart. 16, organ nadzoru rynku moze zwroci¢ si¢ do podmiotu gospodarczego o usunigcie niezgodnos$ci oraz przedstawienie
dowoddw podjetych dziatan w okre§lonym terminie.

4. W przypadku nieprzedstawienia przez podmiot gospodarczy dowodow potwierdzajacych usunigcie niezgodnosci,
akta kontroli przekazuje si¢ w celu wszczgcia postgpowania, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1.

Oddziat 3

Postepowania administracyjne w systemie nadzoru rynku
Art. 76. 1. Postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu Iub oddanych do uzytku wyrobéw niezgodnych
z wymaganiami wszczyna si¢ z urzedu, w przypadku stwierdzenia w toku kontroli, ze wyrdb nie spetnia wymagan.

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

Art. 77. Organ nadzoru rynku wcelu zbadania zasadno$ci wszczgeia postgpowania lub wjego toku, moze
w szczegblnoscei:

1) przeprowadzi¢ lub zleci¢ przeprowadzenie dodatkowej kontroli;

2)  zwroci¢ si¢ do podmiotu gospodarczego o udzielenie dodatkowych informacji lub wyjasnien dotyczacych wyrobu.

Art. 78. Organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze, w drodze decyzji, przedluzy¢ okres obowiazywania
zakazu, o ktorym mowa w art. 75 ust. 1, do czasu zakonczenia postepowania.

Art. 79. 1. Strona postgpowania jest wytacznie podmiot gospodarczy, wobec ktorego postgpowanie zostato wszczgte.

2. Organizacja spoleczna moze wystgpowaé z zadaniem dopuszczenia jej do udzialu w postgpowaniu na prawach
strony tylko w przypadku, gdy osoba bedaca strong postgpowania jest cztonkiem tej organizacji.

Art. 80. 1. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko oryginat dokumentu lub jego kopia poswiadczo-
na przez organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radc¢ prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatko-
wego, stron¢ postepowania lub upowaznionego pracownika strony postgpowania.

2. Jezeli dokument zostat sporzadzony w jezyku obcym, organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze zaza-
da¢ takze przekazania ttumaczenia na jezyk polski tego dokumentu albo jego cze$ci, majacej stanowi¢ dowod w sprawie.

Art. 81. W przypadku gdy probka kontrolna nie zostala zbadana w toku kontroli, organ nadzoru rynku prowadzacy
postepowanie moze ja podda¢ badaniu z urzedu lub na wniosek strony postepowania.

Art. 82. 1. Organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze, w drodze postanowienia, wyznaczy¢ stronie po-
stgpowania termin na przedstawienie dowodow potwierdzajacych:

1) usunigcie niezgodno$ci wyrobu,

2) wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku,
3) odzyskanie wyrobu,

4)  zniszczenie wyrobu, lub

5) powiadomienie konsumentow lub innych uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnos$ciach, okreslajac termin
i sposob powiadomienia.

2. Srodki, o ktorych mowa wust. 1, stosuje si¢ w zaleznoSci od rodzaju stwierdzonej niezgodno$ci wyrobu
z wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac na celu w szczegdlnosci usunigcie istniejace-
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go zagrozenia dla zycia izdrowia uzytkownikéw wyrobu, atakze zagrozenia dla mienia, srodowiska oraz interesu
publicznego.

3. Podmioty gospodarcze inne niz strona post¢gpowania, posiadajace dowody lub informacje niezbedne do ustalenia,
czy wyrdb spetnia wymagania lub potwierdzajace podjecie przez strong postgpowania dziatan, o ktdrych mowa w ust. 1, sa
obowigzane do ich przekazania na zadanie organu nadzoru rynku prowadzacego postgpowanie.

4. Organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi, o ktorym mowa
w art. 58 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majacej na celu ustalenie, czy strona postgpowania podjeta dziatania, o ktérych
mowa w ust. 1.

Art. 83. Do terminu okre$lonego w art. 76 ust. 2 nie wlicza sig:
1) terminu wyznaczonego stronie postgpowania na przedstawienie dowodow, o ktorych mowa w art. 82 ust. 1;

2) okresu od dnia wystapienia o przeprowadzenie kontroli, o ktorej mowa w art. 82 ust. 4, do dnia przedstawienia wyni-
koéw tej kontroli organowi nadzoru rynku prowadzacemu postepowanie.

Art. 84. 1. Organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie wydaje decyzje o umorzeniu postgpowania, jezeli:
1) stwierdzi, ze wyrdb spelnia wymagania;

2) niezgodno$¢ wyrobu z wymaganiami zostala usuni¢ta, wyrdb zostat wycofany z obrotu lub uzytku, odzyskany, znisz-
czony lub powiadomiono uzytkownikow o stwierdzonych niezgodnosciach;

3) postgpowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.

2. Jezeli stwierdzono, ze wyrdb nie spetnia wymagan, a strona postgpowania nie przedstawita dowodéw potwierdza-
jacych usunigcie niezgodnosci wyrobu z wymaganiami, wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku, odzyskanie wyrobu,
zniszczenie wyrobu lub powiadomienie uzytkownikow o stwierdzonych niezgodno$ciach, organ nadzoru rynku prowadza-
cy postepowanie moze, w drodze decyz;ji:

1) nakaza¢ usunigcie niezgodnosci;

2) nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku;
3) zakaza¢ udostepniania wyrobu;

4) nakaza¢ odzyskanie wyrobu;

5) nakazaé zniszczenie wyrobu;

6) nakaza¢ powiadomienie konsumentéw lub innych uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnos$ciach z wymaganiami,
okreslajac termin i spos6b powiadomienia.

3. Srodki, o ktérych mowa wust.2, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwierdzonej niezgodnosci wyrobu
z wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac na celu w szczeg6lnosci usunigcie istniejace-
go zagrozenia dla zycia izdrowia uzytkownikéw wyrobu, atakze zagrozenia dla mienia, srodowiska oraz interesu
publicznego.

4. Zniszczenie wyrobu moze zosta¢ nakazane jedynie w przypadku stwierdzenia, ze wyrdb stwarza powazne zagro-
zenie, ktérego nie mozna usungé w inny sposob.

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

6. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie okresla termin i sposéb po-
informowania przez stron¢ postepowania o wykonaniu decyzji.

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

8. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktorej mowa w ust. 2, zostata wykonana, organ nadzoru rynku prowadzacy
postepowanie moze przeprowadzi¢ lub zleci¢ przeprowadzenie kontroli organowi, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2.

Art. 85. 1. Organ nadzoru rynku wszczyna postgpowanie z urzedu w przypadku gdy ustalenia kontroli wskazuja, ze
wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku wyréb spelnia wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie.

2. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 1, przepisy art. 76 ust. 2, art. 77-83 i art. 84 ust. 4-8 stosuje si¢ odpowiednio.
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3. Organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje decyzje o umorzeniu tego
postepowania, jezeli:

1) stwierdzi, Ze zagrozenie zostalo usunigte;

2)  wyrdb zostat wycofany z obrotu lub uzytku, odzyskany, zniszczony lub powiadomiono uzytkownikow o stwarzanym
zagrozeniu,

3) postgpowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.

4. Jezeli stwierdzono, ze wyrdb spetnia wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie, a strona postgpowania, o ktérym
mowa w ust. 1, nie przedstawila dowodow potwierdzajacych usunigcie zagrozenia, wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku,
odzyskanie wyrobu, zniszczenie wyrobu lub powiadomienie uzytkownikow o stwarzanym zagrozeniu, organ nadzoru
rynku prowadzacy to postgpowanie moze, w drodze decyzji:

1) nakaza¢ usunigcie zagrozenia;

2) nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu lub uzytku;

3) zakazac udostgpniania wyrobu;

4) nakaza¢ odzyskanie wyrobu;

5) nakaza¢ zniszczenie wyrobu;

6) nakaza¢ powiadomienie uzytkownikdw o stwarzanym zagrozeniu, okreslajgc termin i spos6b powiadomienia.

5. Srodki, o ktéorych mowa w ust. 4, stosuje si¢ w zaleznoSci od stopnia stwarzanego zagrozenia, majac na celu
w szczegblnosci usunigcie istniejacego zagrozenia dla zycia i zdrowia, a takze zagrozenia dla mienia, srodowiska oraz
interesu publicznego.

Art. 86. 1. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 84 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 albo art. 85 ust. 3 pkt 112 oraz
ust. 4, optaty zwigzane z badaniami i opiniami bieglych oraz koszty podjg¢cia dzialan, o ktorych mowa w art. 84 ust. 2
i art. 85 ust. 4, ponosi strona postgpowania.

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

3. Przepisy art. 74 ust. 3—5 stosuje si¢ odpowiednio.

Oddziat 4

Wspolpraca miedzy organami nadzoru rynku a organami celnymi

Art. 87. 1. Zasady postgpowania organdow celnych w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej wyrobow, ktore
maja by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych okolicznosci wskazujacych, ze wyrdb nie spetnia wymagan,
okreslajg przepisy art. 27-29 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. Opini¢ w sprawie spetniania przez wyréb wymagan na wniosek organow celnych wydaja organy nadzoru rynku,
o ktorych mowa w art. 58 ust. 2, wlasciwe ze wzgledu na lokalizacj¢ wyrobu oraz przedmiot wniosku.

3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktorej mowa w ust. 2, ze wyrdb stwarza powazne zagrozenie, organ nadzoru ryn-
ku, ktoéry wydat opinig, a w przypadku opinii wydanych przez organ nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 pkt 2,

okregowy inspektor pracy, moze wszczaé postgpowanie w sprawie zniszczenia wyrobu w przypadkach okreslonych
w art. 29 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

4. Strong postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.

5. W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda pozwolenie na zniszczenie wyrobu, postgpowanie,
o ktorym mowa w ust. 3, umarza si¢.

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

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

8. O oplatach zwigzanych z badaniami orzeka organ nadzoru rynku lub organ celny, ktéry ponidst koszty tych badan.
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9. Przepisy art. 74 stosuje si¢ odpowiednio do probek wyrobow badanych przed dopuszczeniem do obrotu.

10. Szczegotowe zasady wspolpracy miedzy organami celnymi a organami nadzoru rynku moga zosta¢ okre$lone
w drodze porozumienia.

Rozdziat 8
Kary pieni¢zne

Art. 88. Producent albo importer albo instalator, ktory wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyrob niezgodny
z wymaganiami, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 89. Producent albo importer albo instalator, ktory wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyréb podlegaja-
cy oznakowaniu CE, a w przypadku przyrzadow pomiarowych takze dodatkowemu oznakowaniu metrologicznemu, albo
dystrybutor, ktory udostgpnia na rynku taki wyrdb, bez tego oznakowania, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do
20 000 zt.

Art. 90. 1. Producent albo instalator wyrobu wprowadzonego do obrotu lub oddanego do uzytku, ktéry nie dopetnia
obowiazkow w zakresie dotaczania do wyrobu, sporzadzonych w jasnej, zrozumialej i czytelnej formie, w jezyku polskim:

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

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

2. Producent albo instalator wyrobu wprowadzonego do obrotu Iub oddanego do uzytku, ktory nie dopetnia obowigz-
kéw w zakresie dotgczania do wyrobu:

1) informacji umozliwiajacych jego identyfikacje, sporzadzonych w jezyku polskim lub
2) informacji umozliwiajacych identyfikacj¢ wyrobu
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 91. Importer wyrobu wprowadzonego do obrotu lub oddanego do uzytku, ktéry nie dopeilnia obowigzkow
w zakresie:

1) zapewnienia dotaczenia do wyrobu, sporzadzonych w jasnej, zrozumiatej i czytelnej formie, w jezyku polskim:
a) instrukcji lub
b) informacji dotyczacych bezpieczenstwa uzytkowania, lub
c) etykiety, lub
2) zapewnienia dotaczenia do wyrobu informacji umozliwiajacych identyfikacje wyrobu lub
3) umieszczenia na wyrobie informacji umozliwiajacych jego identyfikacje, sporzadzonych w jezyku polskim lub
4) zapewnienia dotaczenia do wyrobu, w stosownych przypadkach, kopii deklaracji zgodnosci lub innych dokumentéw

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

Art. 92. Producent albo instalator, ktéry nie dopelnia obowigzku sporzadzenia i przechowywania dokumentacji tech-
nicznej wyrobu, deklaracji zgodnosci oraz dokumentacji niezbednej do wykazania zgodnoséci wyrobu, podlega karze pie-
ni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 93. Importer, ktory nie dopetnia obowiazku przechowywania kopii deklaracji zgodno$ci lub obowigzku zapew-
nienia udostepniania organowi nadzoru rynku dokumentacji technicznej, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 94. Upowazniony przedstawiciel, ktory nie dopelnia obowiazkow w zakresie:

1) przechowywania dokumentacji technicznej, deklaracji zgodnosci oraz dokumentacji niezb¢dnej do wykazania zgod-
nosci lub

2) udzielenia organowi nadzoru rynku informacji i udostgpnienia dokumentacji w jezyku polskim w celu wykazania
zgodnos$ci wyrobu z wymaganiami

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.
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Art. 95. Podmiot gospodarczy oraz przedsi¢biorca bedacy uzytkownikiem wyrobu, ktory uniemozliwia lub utrudnia
organowi nadzoru rynku przeprowadzenie kontroli, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1, art. 82 ust. 4 lub art. 84 ust. §, podlega
karze pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zi.

Art. 96. Kontrolowany, ktory:

1) niszczy probke kontrolng, lub

2) usuwa ja spod zabezpieczenia, lub

3) uniemozliwia zbadanie tej probki, lub

4) przechowuje jg niezgodnie z warunkami okres§lonymi w art. 72 ust. 4
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zt.

Art. 97. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 8894, nakltada, w drodze decyzji, organ nadzoru rynku prowadza-
cy postepowanie, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1.

2. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 95 i art. 96, naktada, w drodze decyzji, organ nadzoru rynku prowadzacy
kontrolg, a w przypadku kontroli prowadzonej przez organ nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 pkt 2, okrggo-
wy inspektor pracy.

3. Ustalajac wysokos¢ kar pienigznych, organ nadzoru rynku uwzglednia w szczegolnosci:
1) stopien i okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy;

2) liczbe wyrobow niezgodnych z wymaganiami wprowadzonych do obrotu, oddanych do uzytku lub udostepnionych
na rynku;

3) uprzednie naruszenie przepisow ustawy;

4)  wspolprace z organem nadzoru rynku prowadzacym postepowanie, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 Iub art. 85 ust. 1,
w szczegoblnosci przyczynienie si¢ do szybkiego i sprawnego przeprowadzenia postgpowania.

4. Organ nadzoru rynku odstgpuje od natozenia kary pienig¢znej, jezeli podmiot gospodarczy, podlegajacy karze,
przedstawil dowody potwierdzajace wykonanie postanowienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 1.

Art. 98. 1. Termin zaptaty kary pieni¢znej wynosi 30 dni od dnia kiedy decyzja stala si¢ ostateczna.
2. Karg pieni¢zng wnosi si¢ na rachunek bankowy organu nadzoru rynku, ktory ja natozyt.

3. Nie wszczyna si¢ postgpowania w sprawie natozenia kary pieni¢znej, jezeli od dnia popeknienia czynu, o ktorym
mowa w art. 88-96, uplynety 3 lata, liczac od konca roku, w ktéorym czyn zostat popetniony.

4. Kary pieni¢znej nie pobiera si¢ po uptywie 3 lat od dnia wydania ostatecznej decyzji o natozeniu kary.
5. Srodki finansowe pochodzace z kar pienigznych stanowig dochéd budzetu panstwa.

6. Do kar pieni¢znych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa.

7. Kary pieni¢zne podlegaja egzekucji w trybie przepiséw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji w zakresie
egzekucji obowiazkdéw o charakterze pienigznym.

Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 99. W ustawie z dnia 21 marca 1991 r. o obszarach morskich Rzeczypospolitej Polskiej i administracji morskiej
(Dz. U. 22013 r. poz. 9341 1014, z 2015 r. poz. 1642 oraz z 2016 r. poz. 266) w art. 42 w ust. 2:

1) pkt 17 otrzymuje brzmienie:
,»17) wykonywania kontroli w zakresie zgodno$ci z wymaganiami wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzyt-
ku wyrobow wyposazenia morskiego, rekreacyjnych jednostek ptywajacych i skuterow wodnych;”;
2) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

,»25) nadzoru nad wprowadzonymi do obrotu lub oddanymi do uzytku wyrobami wyposazenia morskiego, o ktorym
mowa w przepisach ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645
11662,z 2015 r. poz. 1223 11918 oraz z 2016 r. poz. 542);”;
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3) po pkt 25 dodaje si¢ pkt 25a w brzmieniu:

»25a)nadzoru nad wprowadzonymi do obrotu lub oddanymi do uzytku rekreacyjnymi jednostkami ptywajacymi
i skuterami wodnymi, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542);”.

Art. 100. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2014 r. poz. 148 1 1101 oraz z 2015 r.
poz. 277, 1069 i 1688) w art. 3 w ust. 1:

1) pkt la otrzymuje brzmienie:

»la) kontrola spetniania przez wyroby przeznaczone dla konsumentow zasadniczych, szczegdélowych lub innych
wymagan w rozumieniu ustawy zdnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci (Dz.U. z2014r.
poz. 16451 1662, z 2015 r. poz. 1223 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542), z wylaczeniem wyrobow podlegajacych
kontroli innych wlasciwych organow;”;

2) po pkt la dodaje si¢ pkt laa w brzmieniu:

,,1aa) kontrola spetniania przez wyroby przeznaczone dla konsumentow wymagan lub kontrola w zakresie stwarzania
przez wyroby zagrozenia w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
inadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), z wylaczeniem wyrobow podlegajacych kontroli innych wtasciwych orga-
now;”.

Art. 101. W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U. z 2013 r. poz. 1069 oraz z 2015 r. poz. 978)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 8 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

»2a. Przyrzady pomiarowe wprowadzone do obrotu lub uzytkowania po dokonaniu oceny zgodno$ci
w rozumieniu art. 2 pkt 12 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 pro-
duktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30), zwanej
dalej ,,ocena zgodnosci”, ktore sa stosowane w dziedzinach, o ktorych mowa w ust. 1, i zostaly okreslone w przepi-
sach wydanych na podstawie ust. 6, podlegaja w uzytkowaniu prawnej kontroli metrologicznej.”;

2) wart. 16 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

,11a) wykonywanie zadan organu nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) w zakresie prowadzenia postgpowania w sprawie wprowadzonych
do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobdéw niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie,
w odniesieniu do przyrzadoéw pomiarowych i wag nieautomatycznych;”;

3) wart. 20 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,la. Dyrektor wykonuje zadania organu nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 1.
o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku w zakresie przeprowadzania kontroli spelniania przez wyroby wyma-
gan, w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych i wag nieautomatycznych.”.

Art. 102. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z2014 r. poz. 1645 i 1662 oraz
z 2015 r. poz. 1223 i 1918) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wart. I:
a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 2 i 4,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
,,la. Przepisy ustawy stosuje si¢ do nastepujacych rodzajow wyrobow:

1)  kolei linowych przeznaczonych do przewozu osob;
2)  wodnych kotléw grzewczych opalanych paliwami ciektymi lub gazowymi;
3)  urzadzen uzywanych na zewnatrz pomieszczen w zakresie emisji hatasu do Srodowiska;
4)  $rodkéw ochrony indywidualnej;

5)  urzadzen spalajacych paliwa gazowe;
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2)
3)
4)

5)
6)

7)

6)  wyrobow ze szkla krysztalowego;
7)  maszyn,
8)  wyrobow aerozolowych;

9)  sprzetu elektrycznego i elektronicznego w zakresie ograniczenia stosowania niektorych substancji niebez-
piecznych;

10) silnikow spalinowych w zakresie ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych i czastek stalych przez te
silniki;

11) wyrobow wykorzystujacych energig, dla ktorych okreslono wymagania w aktach wykonawczych do art. 15
ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustana-

wiajacej ogolne zasady ustalania wymogow dotyczacych ekoprojektu dla produktow zwigzanych z energia
(Dz. Urz. UE L 285 z31.10.2009, str. 10, z p6zn. zm.).”,

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 24 i art. 25 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918) i w zakresie tam okre§lonym, oraz
do:

1)  wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych,
2)  wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

— w zakresie, w jakim do tych wyrobow maja zastosowanie wymagania dotyczace ograniczenia stosowania nie-
ktorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.”,

d) wuchyla si¢ ust. 3a,

e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Do oceny zgodnosci wyrobow bedacych wyposazeniem morskim w rozumieniu ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim (Dz. U. poz. 899 oraz z 2011 r. poz. 1368), akredytacji, autoryzacji
oraz notyfikacji, kontroli spetniania przez wyposazenie morskie wymagan i postgpowania w zakresie wyposaze-
nia 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. 19-24, art. 38, art. 39, art. 39c—41c i art. 43a—44, z zastrzezeniem zmian wynikajacych z ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim.”,

f) uchyla si¢ ust. 51 6;

tytut rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie: ,,Autoryzacja i notyfikacja”;
uchyla sig art. 15-18;

art. 21 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 21. 1. Ministrowie i kierownicy urzgdow centralnych notyfikujg autoryzowane jednostki certyfikujace
ijednostki kontrolujace oraz autoryzowane laboratoria Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej.

2. W przypadku gdy notyfikowana jednostka certyfikujaca i jednostka kontrolujaca oraz notyfikowane labora-
torium nie spetlniaja wymagan okreslonych w rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo
w odrebnych ustawach i nie wywiazuja si¢ ze swoich obowigzkow, a takze zostata im cofnigta autoryzacja lub zakres
autoryzacji zostat ograniczony, minister lub kierownik urzgdu centralnego cofa notyfikacje lub ogranicza jej zakres;
minister lub kierownik urzedu centralnego o podjetej decyzji informuje Komisje Europejska i panstwa czlonkowskie
Unii Europejskiej.”;

uchyla si¢ rozdziat 4 1 5;

w art. 39:

a) wust. 2 uchyla sie pkt 3,

b) wust. 3 wpkt 3 uchyla si¢ lit. bi c;
uchyla si¢ art. 39a i art. 39b;
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8) po art. 39b dodaje si¢ art. 39¢ w brzmieniu:

,»Art. 39c. Organy wyspecjalizowane wprowadzaja do systemu, o ktéorym mowa w art. 62 ustawy z dnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnos$ci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), dane dotyczace wyrobow,
o ktérych mowa w art. | ust. la, podmiotow gospodarczych w rozumieniu ustawy zdnia 13 kwietnia 2016 .
o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku, oraz podjetych dziatan, na zasadach okreslonych przez Komisj¢ Euro-
pejska.”.

Art. 103. W ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (Dz. U. z 2015 r. poz. 1297, 1741, 1753, 1777
i 1893) wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:
1) wart. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) transportu linowego i linowo-terenowego, z wyjatkiem art. 10 ust. 4-6.”;
2) wart. 4

a) pkt 34-34b otrzymujg brzmienie:

,»34) certyfikat weryfikacji WE podsystemu — dokument wydany przez jednostke notyfikowana potwierdzajacy,
ze podsystem jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei;

34a) posredni certyfikat weryfikacji WE podsystemu — dokument wydany przez jednostk¢ notyfikowana po-
twierdzajacy, ze podsystem w catosci albo czgsci, na etapie projektowania lub budowy, jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei;

34b) certyfikat WE zgodnosci lub przydatnosci do stosowania sktadnika interoperacyjnosci — dokument wydany
przez jednostke notyfikowana potwierdzajacy, ze skladnik interoperacyjnosci jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei lub potwierdzajacy, ze skladnik interopera-
cyjnosci jest przydatny do stosowania;”,

b) uchyla si¢ pkt 34c—34e,
¢) po pkt 34e dodaje si¢ pkt 34f w brzmieniu:

,.34f) jednostka notyfikowana — podmiot odpowiedzialny za ocen¢ zgodnosci lub przydatnosci do stosowania
sktadnika interoperacyjnosci oraz odpowiedzialny za prowadzenie procedur weryfikacji WE podsystemow;”;
3) wart. 10:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Prezes UTK jest organem nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci inadzoru rynku (Dz.U. poz. 542), w zakresie wyrobow przeznaczonych do stosowania
w infrastrukturze kolejowej, na bocznicach kolejowych, kolejach waskotorowych oraz w metrze, zwigzanych
z prowadzeniem i bezpieczenstwem ruchu, a takze wykonywaniem przewozow osob i towaréw oraz eksploatacja
pojazdéw kolejowych.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Do oceny zgodno$ci wyrobdw, o ktorych mowa w ust. 3, akredytacji, autoryzacji i notyfikacji w tym
zakresie, a takze kontroli spetniania przez te wyroby wymagan lub stwarzania przez nie zagrozenia i postgpowan w ich
sprawie, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezes UTK jest organem wyspecjalizowanym w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
o systemie oceny zgodnos$ci (Dz. U. 22014 r. poz. 1645 i 1662, z 2015 r. poz. 1223 i 1918 oraz z 2016 r.
poz. 542), w zakresie kolei linowych przeznaczonych do przewozu 0s6b.”,

d) dodaje si¢ ust. 51 6 w brzmieniu:

,J. Do oceny zgodnosci kolei linowych, o ktorych mowa w ust. 4, autoryzacji i notyfikacji w tym zakresie,
a takze kontroli spetniania przez te koleje linowe zasadniczych wymagan i postgpowan w ich sprawie, stosuje si¢
przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.

6. Do akredytacji w zakresie kolei linowych, o ktérych mowa w ust. 4, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku.”;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

w art. 13 ust. 7g otrzymuje brzmienie:

,»7g. Prezes UTK, w zwigzku z zadaniami okreslonymi w ust. 1la 12, moze zada¢ pomocy technicznej od za-
rzadcow, przewoznikow kolejowych, jednostek notyfikowanych, podmiotéw uprawnionych, o ktérych mowa
w art. 23b ust. la, oraz jednostek organizacyjnych wykonujacych zadania, o ktéorych mowa w art. 22g ust. 1.”;

w art. 15 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) maja prawo, w ramach kontroli wyrobéw udostgpnionych na rynku lub wprowadzonych do obrotu przeprowa-
dza¢ kontrolg zgodnie z przepisami:

a) rozdzialu 7ustawy zdnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci inadzoru rynku —
w przypadku kontroli, o ktorych mowa w art. 10 ust. 3a,

b) rozdzialu 6 ustawy zdnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci — w przypadku kontroli,
o ktorych mowa w art. 10 ust. 5.”;

art. 17¢ otrzymuje brzmienie:

,»Art. 17c. Jednostki oceniajace, o ktérych mowa w art. 3 pkt 14 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 402/2013 z dnia 30 kwietnia 2013 r. w sprawie wspolnej metody oceny bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny
ryzyka i uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 352/2009, wykonuja dziatalno$¢ okreslona w przepisach tego rozpo-
rzadzenia na podstawie certyfikatu akredytacji wydanego zgodnie z ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku.”;

w art. 22g w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) uzyskata certyfikat akredytacji na podstawie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci
i nadzoru rynku w zakresie odpowiadajacym prowadzonej dziatalnos$ci.”;

w art. 23f ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Z wnioskiem o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do cksploatacji pojazdu kolejowego zgodnego ze
wszystkimi TSI obowiazujacymi w dniu wydania zezwolenia na dopuszczenie do eksploatacji, dopuszczonego do
eksploatacji w ktorymkolwiek zinnych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, z wylaczeniem pojazdow,
o ktorych mowa w art. 23c, wystepuje zarzadca, przewoznik kolejowy, dysponent, producent albo jego upowazniony
przedstawiciel, wykonawca modernizacji albo importer pojazdu kolejowego, do Prezesa UTK, zalaczajac wyniki ba-
dan pojazdu kolejowego przeprowadzonych przez jednostke notyfikowana.”;

w art. 23g ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Z wnioskiem o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do eksploatacji pojazdu kolejowego uprzednio do-
puszczonego do eksploatacji na terytorium Unii Europejskiej, niezgodnego z ktorakolwiek z TSI, wystepuje dyspo-
nent albo producent pojazdu kolejowego, zataczajac wyniki badan pojazdu kolejowego przeprowadzonych przez jed-
nostke notyfikowana w odniesieniu do podsystemow zgodnych z TSI albo podmiot uprawniony, o ktéorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 25ta ust. 1 pkt 8, w odniesieniu do pojazdéw kolejowych niezgodnych z TSL.”;

art. 25b otrzymuje brzmienie:

,»Art. 25b. 1. Do oceny zgodnosci podsystemow, akredytacji, autoryzacji i notyfikacji w tym zakresie oraz kon-
troli spetniania zasadniczych wymagan dotyczacych interoperacyjnosci systemu kolei, a takze postepowan w sprawie
tych podsystemow, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 4 pktl, 3, 9, 11, 14 124-27 oraz rozdziatow 4, 5
17 z wylaczeniem art. 35, art. 74, art. 75 iart. 79 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
inadzoru rynku, ztym ze ilekro¢ wtych przepisach jest mowa o ,,wprowadzeniu do obrotu” lub ,,wycofaniu
z obrotu”, rozumie si¢ przez to odpowiednio ,,dopuszczenie do eksploatacji” lub ,,wycofanie z eksploatacji”.

2. Do oceny zgodnos$ci sktadnikéw interoperacyjnosci, akredytacji, autoryzacji i notyfikacji w tym zakresie
oraz kontroli spetniania zasadniczych wymagan dotyczacych interoperacyjnosci systemu kolei, a takze postepowan
w sprawie tych skladnikdéw interoperacyjnosci, stosuje si¢ przepisy art. 4 pkt 1, 3,9, 11, 14 1 24-27, art. 8 ust. 3 14
oraz rozdzialow 4, 5 i 7 z wylaczeniem art. 35, art. 74, art. 75 i art. 79 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku, z tym ze ilekro¢ w tych przepisach jest mowa o ,,wprowadzeniu do obrotu” lub
»wycofaniu z obrotu”, rozumie si¢ przez to odpowiednio ,dopuszczenie do eksploatacji”’ lub ,,wycofanie

199 99,

z eksploatacji”.”;

w art. 25ca ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Podczas dokonywania oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci sys-
temu kolei, podsystemy i sktadniki interoperacyjnosci poddaje si¢:

1)  certyfikacji,

2)  badaniom,
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12)

13)

14)

3)  sprawdzeniu zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei
— przez jednostke notyfikowana.”;
w art. 25¢cb:

a) ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

,,1. Jednostka notyfikowana dokonuje weryfikacji WE podsystemu z zasadniczymi wymaganiami dotycza-
cymi interoperacyjnosci systemu kolei okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 25ta ust. 1.

2. Producent podsystemu albo jego upowazniony przedstawiciel, zarzadca, przewoznik kolejowy, dyspo-
nent, importer, wykonawca modernizacji, inwestor albo podmiot zamawiajacy zwraca si¢ do wybranej przez sie-
bie jednostki notyfikowanej z wnioskiem o dokonanie na podstawie TSI weryfikacji WE podsystemu
z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei.”,

b) w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Jednostka notyfikowana przeprowadza weryfikacj¢ WE podsystemu z zasadniczymi wymaganiami dotyczacy-

mi interoperacyjnosci systemu kolei, obejmujaca rowniez interfejsy danego podsystemu z systemem, do ktorego
zostaje on wlaczony na etapie:”,

c) ust. 5a otrzymuje brzmienie:

,»Ja. Po przeprowadzeniu czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5, jezeli spelnione sa zasadnicze wymagania
dotyczace interoperacyjnosci systemu kolei, jednostka notyfikowana wydaje posredni certyfikat weryfikacji WE
podsystemu.”,

d) wust. 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»W procedurze weryfikacji WE podsystemu jednostka notyfikowana uwzglgdnia posrednie certyfikaty weryfika-
cji WE podsystemu i sprawdza:”,

e) ust. 71 7a otrzymuja brzmienie:

,»71. Po dokonaniu pozytywnej weryfikacji WE podsystemu, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat we-
ryfikacji WE podsystemu.

7a. Jezeli jednostka notyfikowana nie sprawdzita w cato$ci albo cze¢$ci zgodnosci ze wszystkimi TSI, ktore
maja zastosowanie dla danego podsystemu, certyfikat weryfikacji WE podsystemu zawiera doktadne odniesienie
do TSI albo ich czgsci, z ktorymi zgodno$¢ nie zostata sprawdzona.”,

f) ust. 8 1 8a otrzymuja brzmienie:

,,8. Jednostka notyfikowana moze wydac¢ certyfikat weryfikacji WE podsystemu dla serii podsystemow lub
pewnych czgéci tych podsystemow tylko w przypadku, gdy zezwala na to TSI.

8a. W przypadku dokonania zmian w podsystemie objetym certyfikatem weryfikacji WE, jednostka noty-
fikowana zaangazowana do przeprowadzenia weryfikacji WE tego podsystemu wykonuje wylacznie istotne
iniezbgdne badania oraz testy tych czesci podsystemu, ktéore ulegly zmianie, oraz ich interfejsow
z niezmienionymi cz¢$ciami podsystemu.”;

w art. 25cc:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Na wniosek producenta albo jego upowaznionego przedstawiciela, jednostka notyfikowana dokonuje
oceny zgodnosci lub przydatnosci do stosowania sktadnika interoperacyjnosci z zasadniczymi wymaganiami do-
tyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei. Ocena ta jest dokonywana na podstawie TSI odpowiadajgcej pod-
systemowi, do ktorego nalezy sktadnik.”,

b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»71. Po dokonaniu pozytywnej oceny zgodnosci sktadnika interoperacyjnosci z zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat WE zgodnos$ci lub
przydatnosci do stosowania sktadnika interoperacyjnosci producentowi albo jego upowaznionemu przedstawicie-
lowi. Na podstawie tego certyfikatu wystawia si¢ deklaracj¢ WE zgodnosci lub przydatnosci do stosowania
sktadnika interoperacyjnosci.”;

w art. 25d ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, weryfikacja podsystemu strukturalnego w oparciu o krajowe
specyfikacje techniczne i dokumenty normalizacyjne, jest prowadzona przez jednostki notyfikowane.”;
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

w art. 25h ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

1. Prezes UTK, w drodze decyzji, dokonuje autoryzacji jednostek oceniajacych zgodno$¢ ubiegajacych si¢
o notyfikacje, zgodnie z ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.

2. Prezes UTK moze, w drodze decyzji, zawiesi¢ autoryzacj¢, ograniczy¢ jej zakres lub cofng¢ autoryzacje
w przypadku stwierdzenia naruszenia warunkow autoryzacji, o ktérych mowa w art. 28 ust. 1 Iub 3 ustawy z dnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, lub niewypetniania obowiazkéow, o ktérych mowa
w art. 30 i art. 32-34 tej ustawy, w zaleznosci od charakteru i znaczenia naruszenia. Ograniczenie zakresu, zawiesze-
nie lub cofnigcie akredytacji stanowigcej podstawe autoryzacji skutkuje odpowiednio ograniczeniem zakresu, zawie-
szeniem lub cofnigciem autoryzacji.”;

art. 251 i art. 25j otrzymujg brzmienie:

,Art. 251. 1. Prezes UTK dokonuje notyfikacji autoryzowanych jednostek oceniajacych zgodnosé.

2. W przypadku podjecia decyzji, o ktorej mowa w art. 25h ust. 2, Prezes UTK zawiesza notyfikacje¢, ogranicza
jej zakres lub cofa notyfikacje i o podjetej decyzji informuje Komisj¢ Europejska oraz panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej.

Art. 25j. 1. Prezes UTK sprawuje nadzor nad dziatalnoscig jednostek notyfikowanych. Nadzor nad dziatalnoscia
jednostek notyfikowanych obejmuje réwniez czynno$ci zwigzane z oceng zgodnosci powierzone do wykonania pod-
miotom, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
rynku.

2. Prezes UTK moze powierzy¢ niektore zadania z zakresu nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, Polskiemu Cen-
trum Akredytacji w uzgodnieniu z jego dyrektorem.

3. Prezes UTK zapewnia poufno$¢ informacji, ktore otrzymuje od jednostek notyfikowanych.”;
w art. 251

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Optaty, oktérych mowa wust. 1, ustala si¢ na podstawie uzasadnionych kosztéw Dbadan,
z uwzglednieniem rodzaju badanego podsystemu lub sktadnika interoperacyjnosci oraz stopnia skomplikowania
i zakresu przeprowadzonych badan.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,,2a. Opfaty, o ktorych mowa w ust. 1, ustala Prezes UTK, w drodze postanowienia, na ktdre stuzy zazalenie.”;
w art. 25m ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W przypadku gdy w wyniku kontroli Prezes UTK stwierdzi, ze sktadnik interoperacyjnosci lub podsystem
nie spelia zasadniczych wymagan dotyczacych interoperacyjnosci systemu kolei, moze, w drodze decyzji, na okres
nie dluzszy niz 3 miesiace, zakaza¢ eksploatowania podsystemu lub sktadnika interoperacyjnosci.”;

w art. 250:
a) ust. | otrzymuje brzmienie:
,»1. Prezes UTK jest uprawniony do kontroli jednostek notyfikowanych.”,
b) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1)  wstepu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu jednostki notyfikowanej w dniach i godzinach jej pracy;”,
¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,D. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokot i przedstawia kontrolowanej jednostce notyfikowane;j.”,
d) wuchyla si¢ ust. 6;
w art. 25p w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) autoryzacja jednostek oceniajacych zgodno$¢ ubiegajacych si¢ o notyfikacje,”;
art. 251 otrzymuje brzmienie:

,Art. 251, Do przedstawiania Prezesowi UTK wszystkich niezbednych dokumentéw i materiatow oraz udziela-
nia informacji, w zakresie niezbednym do ustalenia, czy podsystem spetnia zasadnicze wymagania dotyczace inter-
operacyjnosci systemu kolei i bezpieczenstwa kolei, s3 obowigzani: producent albo jego upowazniony przedstawiciel,
inwestor, importer, dysponent, zarzadca, przewoznik oraz jednostka notyfikowana.”;
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22) wart. 25s:
a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,1. Jednostki notyfikowane dokonujace oceny zgodnosci sktadnikéw interoperacyjnosci i podsystemow sa
obowigzane do przekazywania informacji, wraz z uzasadnieniem, o zawieszonych lub cofnigtych certyfikatach
zgodnosci Prezesowi UTK, a takze innym jednostkom notyfikowanym.”,

b) wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Jednostki notyfikowane sa obowigzane do publikowania na swoich stronach internetowych, corocznie,
w terminie do konca pierwszego kwartatu:”;

23) wart. 25ta w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) konieczno$¢ zapewnienia jednostce notyfikowanej wszelkich informacji, ktore sa niezbedne do wiasciwego
przeprowadzenia weryfikacji WE podsystemu;”.
Art. 104. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktow (Dz.U. z 2015 r. poz. 322)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 29:
a) wust. 1:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
»la) decyzjach, oktorych mowa wart. 84 ust.2 iart. 85 ust. 3 ustawy zdnia 13 kwietnia 2016.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542);”,
— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
»3a) dzialaniach podje¢tych z wlasnej inicjatywy przez podmioty gospodarcze w rozumieniu ustawy z dnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, w celu wyeliminowania zagrozenia
stwarzanego przez wyroby w rozumieniu tej ustawy;”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Uzyskane od Komisji Europejskiej informacje o niespetnieniu przez produkty wymagan bezpieczen-
stwa organ nadzoru przekazuje zgodnie z wlasciwoscia:

1)  wojewddzkiemu inspektorowi Inspekcji Handlowej;
2)  Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;

3)  organom wyspecjalizowanym w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci
(Dz. U. 22014 r. poz. 164511662, z2015 r. poz. 1223 1 1918 oraz z 2016 r. poz. 542);

4)  organom nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku;

5)  organom celnym;
6)  innym wlasciwym organom.”;
2) wart. 31 wust. 2:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) wyrobach niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami; wyrdb zostaje objety
systemem po wpisaniu go do rejestru wyroboéw niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagroze-

nie, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku;”,

b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,,3a) wyrobach niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie; wyrob zostaje objety systemem po
wpisaniu go do rejestru wyrobow niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie, o ktérym
mowa w art. 61 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku;”;

3) wart. 33 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Opini¢ w sprawie spetniania przez produkt ogdlnych lub szczegdélowych wymagan dotyczacych bezpie-
czenstwa na wniosek organéw celnych wydaja organy, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1, wlasciwe ze wzgledu na lo-
kalizacje produktu oraz przedmiot wniosku.”.
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Art. 105. W ustawie z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz. U. z 2014 r. poz. 883 oraz z 2015 r.

poz. 1165) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

D)

2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Do akredytacji, autoryzacji i notyfikacji jednostek uczestniczacych w procesie oceny i weryfikacji statosci
wlasciwosci uzytkowych stosuje si¢ odpowiednio przepisy rozdzialu 4 i5ustawy zdnia 13 kwietnia 2016 1.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).”;

art. 11 i art. 12 otrzymuja brzmienie:

,»Art. 11. Organami wlasciwymi w sprawach wyrobdéw budowlanych wprowadzonych do obrotu lub udostep-
nianych na rynku krajowym, w zakresie uregulowanym w niniejszej ustawie, oraz organami nadzoru rynku,
w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, sg:

1)  wojewodzki inspektor nadzoru budowlanego;

2)  Glowny Inspektor Nadzoru Budowlanego.

Art. 12. Do podstawowych obowigzkéw wlasciwych organdw nalezy kontrola wprowadzonych do obrotu lub
udostgpnianych na rynku krajowym wyrobéw budowlanych, prowadzenie postgpowan administracyjnych w tym za-
kresie oraz wykonywanie zadan, o ktorych mowa wart. 59 ust.3 iust.4 pkt2 i3 oraz art. 62 ustawy z dnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku.”;

po art. 15 dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu:

HArt. 15a. 1. Wlasciwy organ niezwlocznie przekazuje Prezesowi UOKiIK kopie decyzji ostatecznych,
o ktorych mowa w art. 30 ust. 1 pkt 2 i3 iust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 2 1 3 i ust. 2 oraz art. 31a ust. 3, dotyczacych wyro-
bow budowlanych podlegajacych oznakowaniu CE.

2. Prezes UOKIK na podstawie kopii decyzji ostatecznych, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1 pkt2 i3 iust. 2,
art. 31 ust. | pkt2 i3 iust. 2 oraz art. 31a ust. 3, dotyczacych wyrobé6w budowlanych podlegajacych oznakowaniu
CE, dokonuje wpisu do rejestru wyrobdw niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie, o ktérym mo-
wa w art. 61 ust. | ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, zwanego dalej
Lrejestrem”.

3. Prezes UOKIK, na wniosek wlasciwego organu usuwa wpis z rejestru, w przypadku gdy producent, importer
Iub sprzedawca:

1)  wykaze, ze wykonat decyzje, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1 pkt2 i3 iust. 2, art. 31 ust. 1 pkt2 i3 iust. 2
oraz art. 31a ust. 3, dotyczace wyrobow budowlanych podlegajacych oznakowaniu CE, nie wcze$niej jednak
niz w terminie 6 miesi¢gcy od dnia, w ktérym decyzje, na podstawie ktérych dokonano wpisu, staly si¢ osta-
teczne;

2)  zaprzestal prowadzenia dzialalnosci gospodarczej, nie wczesniej jednak niz po uptywie 24 miesigcy od dnia
dokonania wpisu.”;

uchyla si¢ art. 34;
art. 35 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 35. Kto utrudnia lub udaremnia wykonywanie czynnosci kontrolnych wlasciwego organu lub pobieranie
probek wyrobow budowlanych przez ten organ, podlega karze grzywny.”;

uchyla si¢ art. 35a;
art. 36 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 36. Orzekanie w sprawach okreslonych w art. 35 nastepuje na podstawie przepiséw Kodeksu postepowa-
nia w sprawach o wykroczenia.”;

po rozdziale 6 dodaje si¢ rozdzial 6a w brzmieniu:
,,Rozdzial 6a
Kary pieni¢gzne

Art. 36a. Producent albo importer, ktéry wprowadza do obrotu wyréb budowlany nienadajacy si¢ do zamierzo-
nego zastosowania w zakresie zadeklarowanych wlasciwosci uzytkowych, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do
100 000 zt.
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Art. 36b. Producent, ktory umieszcza oznakowanie CE albo znak budowlany na wyrobie budowlanym, ktory
nie posiada wlasciwos$ci uzytkowych okreslonych w deklaracji wtasciwosci uzytkowych lub krajowej deklaracji, pod-
lega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

Art. 36¢. Producent albo importer, ktéry wprowadza do obrotu wyrdb budowlany podlegajacy obowiazkowi
oznakowania CE lub znakiem budowlanym bez tego oznakowania, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

Art. 36d. Producent, ktory nie dopeinia obowiazku sporzadzenia i przechowywania deklaracji wlasciwosci
uzytkowych, krajowej deklaracji, dokumentacji technicznej, lub sporzadza je niezgodnie z wymaganiami okreslony-
mi odpowiednio w przepisach rozporzadzenia nr 305/2011 albo przepisach niniejszej ustawy, podlega karze pieni¢z-
nej w wysokosci do 20 000 zt.

Art. 36e. Producent, ktory nie dopetnia obowigzkow dotaczania lub udostepniania wraz z wyrobem budowla-
nym, podlegajacym obowiazkowi oznakowania CE lub znakiem budowlanym:

1)  informacji towarzyszacej temu oznakowaniu wraz z informacja umozliwiajacg identyfikacje wyrobu budowla-
nego lub

2)  kopii deklaracji wlasciwosci uzytkowych albo krajowej deklaracji, lub
3)  instrukcji stosowania, instrukcji obstugi lub informacji dotyczacych bezpieczenstwa uzytkowania

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

Art. 36f. Importer, ktory nie dopetnia obowigzku umieszczenia informacji umozliwiajacych jego identyfikacje
na wyrobie budowlanym podlegajacym obowiazkowi oznakowania CE lub znakiem budowlanym, podlega karze pie-
nieznej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 36g. Importer, ktory nie dopetnia obowiazku zapewnienia udostgpnienia dokumentacji technicznej wilasci-
wemu organowi, lub przechowywania kopii deklaracji wlasciwosci uzytkowych albo krajowej deklaracji, podlega ka-
rze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 36h. Sprzedawca, ktory udostgpnia na rynku krajowym wyrob budowlany, podlegajacy obowiazkowi
oznakowania CE lub znakiem budowlanym bez tego oznakowania lub bez informacji towarzyszacej temu oznakowa-
niu, lub do ktorego nie jest dotaczona lub udostepniona deklaracja wlasciwosci uzytkowych albo krajowa deklaracja,
podlega karze pieni¢znej w wysokos$ci do 10 000 zt.

Art. 36i. Producent, importer albo sprzedawca obowigzany do przechowywania préobki kontrolnej, ktory nisz-
czy ja, usuwa spod zabezpieczenia, lub przechowuje ja w warunkach niezgodnych z wymaganiami okreslonymi
w art. 25 ust. 5, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

Art. 36j. 1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 36a—36h, naktada, w drodze decyzji, wtasciwy organ pro-
wadzacy postepowanie.

2. Kare pieni¢zna, o ktdrej mowa w art. 361, naklada, w drodze decyzji, wtasciwy organ prowadzacy postepowanie.

3. Ustalajac wysoko$¢ kar pieni¢znych, wlasciwy organ uwzglednia w szczegdlnosci stopien, okolicznosci na-
ruszenia przepisOw ustawy, liczbe wyrobow budowlanych wprowadzonych do obrotu lub udostgpnionych na rynku
krajowym niezgodnych z wymaganiami ustawy, uprzednie naruszenie przepiséw ustawy, atakze wspoOtprace
z wlasciwym organem prowadzacym postepowanie, w szczegolnosci przyczynienie si¢ do szybkiego i sprawnego
przeprowadzenia postepowania.

4. Wiasciwy organ odstgpuje od natozenia kary pienieznej, jezeli producent, importer lub sprzedawca podlega-
jacy karze przedstawil dowody potwierdzajace wykonanie postanowien, o ktérych mowa wart. 30 ust. I pkt 1
iart. 31 ust. 1 pkt 1.

Art. 36k. 1. Termin zaplaty kary pieni¢znej wynosi 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stala si¢ ostateczna.
2. Karg pieni¢zng wnosi si¢ na rachunek bankowy organu, ktory ja natozyl.

3. Nie wszczyna si¢ postgpowania w sprawie natozenia kary pieni¢znej, jezeli od dnia popeknienia czynu,
o ktorym mowa w art. 36¢c—36i, uplynety 3 lata, liczac od konca roku, w ktorym czyn zostat popetniony.

4. Kary pieni¢znej nie pobiera si¢ po uptywie 3 lat od dnia wydania ostatecznej decyzji o natozeniu kary.
5. Srodki finansowe pochodzace z kar pienigznych stanowig dochéd budzetu panstwa.

6. Do kar pieni¢znych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z pozn. zm.”).

6)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197, 1269, 1311, 1649, 1923,
193212184 oraz z2016 r. poz. 195.
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7. Kary pieni¢zne podlegaja egzekucji w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji
w zakresie egzekucji obowigzkéw o charakterze pienieznym.”.

Art. 106. W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim (Dz. U. poz. 899 oraz z 2011 r. poz. 1368)

art. 4 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 4. W przypadku gdy ustawa nie stanowi inaczej do oceny zgodno$ci wyposazenia morskiego, autoryzacji
oraz notyfikacji, kontroli spetniania 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. 19-24, art. 38, art. 39, art. 39c—41c i art. 43a—44 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgod-
nosci (Dz. U. 22014 r. poz. 1645 1 1662, z 2015 r. poz. 1223 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542), zwanej dalej ,,ustawa
o systemie oceny zgodnosci”, z tym ze:

1) ,,wymagania dla wyposazenia morskiego”, okreslone w przepisach mi¢dzynarodowych stanowia ,,zasadnicze
wymagania” w rozumieniu ustawy o systemie oceny zgodnosci;

2) ,zainstalowanie lub umieszczenie na statku wyposazenia morskiego” stanowi rowniez ,,wprowadzenie do obro-
tu” w rozumieniu ustawy o systemie oceny zgodnos$ci.”.

Art. 107. W ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. z 2014 r. poz. 243, z pozn. zm.”)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

3)

4)

5)

6)

w odno$niku 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) dyrektywy 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkow-
skich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/UE (Dz. Urz.
UE L 153 2 22.05.2014, str. 62);”;

w art. | wust. 1 pkt 11 otrzymuje brzmienie:
,11) wymagania, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia radiowe;”;
w art. 2:

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

,»7a) fale radiowe — fale elektromagnetyczne o czgstotliwosciach nizszych niz 3000 GHz, rozchodzace si¢
w przestrzeni bez pomocy sztucznego przewodnika;”,

b) po pkt 32 dodaje si¢ pkt 32a w brzmieniu:

,».32a) radiolokacja — okreslanie potozenia, predkosci lub innych parametréw obiektu lub uzyskiwanie informacji
dotyczacych tych parametrow dzigki wlasciwosciom propagacyjnym fal radiowych;”,

c) pkt 45 otrzymuje brzmienie:

,,45) urzadzenie radiowe — urzadzenie telekomunikacyjne, ktére celowo emituje lub odbiera fale radiowe na
potrzeby radiokomunikacji lub radiolokacji, lub urzadzenie telekomunikacyjne, ktére musi zosta¢ uzupel-
nione o dodatkowy element, aby mogto celowo emitowac lub odbiera¢ fale radiowe na potrzeby radio-
komunikacji lub radiolokacji;”;

w art. 137 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Specyfikacje techniczne, o ktorych mowa w ust. 1, powinny by¢ na tyle szczegotowe, aby umozliwialy za-
projektowanie telekomunikacyjnych urzadzen koncowych zdolnych do wykorzystywania wszystkich ustug §wiad-
czonych przez dane zakonczenie sieci lub interfejs radiowy, i zawiera¢ w szczegdlnosci informacje pozwalajace pro-
ducentom na przeprowadzanie odpowiednich testow umozliwiajacych stwierdzenie, czy telekomunikacyjne urzadze-
nie koncowe spelnia odnoszace si¢ do niego zasadnicze wymagania, o ktorych mowa w ustawie z dnia 13 kwietnia
2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej.”;

w art. 144a w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) potwierdzenia spelnienia przez urzadzenie wymagan, o ktérych mowa w art. 153 ust. 1-1b;”;
w art. 144c w ust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) urzadzenie radiowe obj¢te wnioskiem spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania, o ktorych mowa w art. 153
ust. 1-1b.”;

7)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2014 r. poz. 827 11198, z 2015 r. poz. 1069, 1893
12281 oraz z 2016 r. poz. 147.
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7)

8)
9

10)

w art. 148 w ust. 1 w pkt 4 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) potwierdzenie spetniania przez urzadzenie wymagan, o ktorych mowa w art. 153 ust. 1-1b,”;

w dziale VI tytul rozdzialu 3 otrzymuje brzmienie: ,,Wymagania dla urzadzen radiowych”;

art. 152 otrzymuje brzmienie:

,HArt. 152. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 13 kwietnia
2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).”;

w art. 153:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

b)

<)

,,1. Urzadzenia radiowe wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku powinny spelnia¢ wymagania

w zakresie:

1)  ochrony zdrowia i bezpieczenstwa osob i zwierzat domowych oraz ochrony mienia;

2)  efektywnego wykorzystania zasobow czgstotliwosci lub zasobow orbitalnych w celu unikania szkodliwych
zaktocen;

3)  kompatybilnosci elektromagnetycznej, okreslone w przepisach o kompatybilnosci elektromagnetyczne;j,

w zakresie wynikajacym z ich przeznaczenia.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a i 1b w brzmieniu:

1)

2)

3)

4)

5)

,,la. W zakres wymagan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, wchodza w szczegdlnosci nastgpujace wymagania:

na urzadzeniu radiowym, a w przypadku braku takiej mozliwosci, w dotaczonej dokumentacji, zamieszcza
si¢ podstawowe informacje, ktorych znajomosc¢ i stosowanie sa warunkiem, aby urzadzenie radiowe byto
uzytkowane bezpiecznie i zgodnie z jego przeznaczeniem;

urzadzenie radiowe, lacznie z jego czeSciami sktadowymi, jest wykonane w sposdb zapewniajacy jego
bezpieczny oraz prawidlowy montaz i przytaczenie;

w celu ochrony przed zagrozeniami stwarzanymi przez urzadzenie radiowe, stosuje si¢ odpowiednie $srodki
techniczne zapewniajace:

a) ochrong 0sob oraz zwierzat domowych przed niebezpieczenstwem urazu fizycznego lub innej szkody,
mogacych powsta¢ w wyniku bezposredniego lub posredniego kontaktu,

b) niedopuszczenie do wytworzenia temperatury, tukéw lub promieniowania, ktére moglyby spowodo-
wacé niebezpieczenstwo,

¢) ochrong os6b, zwierzat domowych oraz mienia przed niebezpieczenstwem o charakterze nieelektrycz-
nym, ktore, jak wynika z doswiadczenia, moze by¢ spowodowane przez urzadzenie radiowe,

d) odpowiednia do przewidywanych warunkow izolacje;

w celu ochrony przed zagrozeniami mogacymi powsta¢ wskutek oddziatywania na urzadzenie radiowe
czynnikdw zewnetrznych, stosuje si¢ odpowiednie $rodki techniczne zapewniajace, ze to urzadzenie
radiowe nie naraza osob, zwierzat domowych oraz mienia na zagrozenia wynikajace z:

a) jego wlasciwosci mechanicznych,
b) wplywow niemechanicznych, w dajacych si¢ przewidzie¢ warunkach otoczenia,
¢) przecigzen, w mozliwych do przewidzenia okolicznosciach;

urzadzenie radiowe jest projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby zapewniona byta jego zgodno$é
z zasadami ochrony przed zagrozeniami, o ktérych mowa w pkt 3 1 4, w sytuacji gdy jest ono uzytkowane
w sposob zgodny z przeznaczeniem i utrzymywane we wlasciwym stanie technicznym.

1b. Urzadzenia radiowe powinny spelnia¢ réwniez dodatkowe wymagania wynikajace z przepiséw Unii

Europejskiej oraz z przepisow wykonawczych wydanych na podstawie ust. 2.”,

ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,,2. Minister wlasciwy do spraw informatyzacji moze, w przypadku przyjecia przez Komisj¢ Europejska

aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 3 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgp-
niania na rynku urzadzen radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE L 153 z22.05.2014,
str. 62), okresli¢, w drodze rozporzadzenia, dodatkowe wymagania dla poszczegolnych kategorii lub klas urza-
dzen radiowych, ktore powinny by¢ spelniane przez urzadzenia radiowe objete tymi kategoriami lub klasami
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11)

d)

e)

oraz okresli¢ termin, do ktorego urzadzenia niespetniajace wymagan okreslonych w rozporzadzeniu moga zostaé¢
wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku, majac na uwadze bezpieczenstwo uzywania urzadzen radiowych
oraz konieczno$¢ zapewnienia ich efektywnego wspotdziatania z innymi urzadzeniami.

3. Urzadzenia radiowe podlegaja obowigzkowej ocenie zgodno$ci z wymaganiami, o ktéorych mowa
w ust. 1-1b.”;
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,,3a. Producent dokonuje oceny zgodno$ci urzadzenia radiowego z wymaganiami. Ocena zgodnosci obej-
muje wszystkie przewidywane warunki eksploatacji, a w przypadku wymagan dotyczacych zapewnienia ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa 0sob i zwierzat domowych oraz ochrony mienia rowniez dajace si¢ racjonalnie prze-
widzie¢ warunki. Jezeli urzadzenie radiowe moze wystepowaé w roznych konfiguracjach, ocena zgodnos$ci po-
twierdza, czy urzadzenie to spelnia wymagania okreslone w ust. 1-1b we wszystkich mozliwych konfiguracjach.”,

w ust. 4:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) urzadzen przeznaczonych do uzywania wylacznie w shuzbie radiokomunikacyjnej amatorskiej, niebg-
dacych przedmiotem oferty handlowej, w tym:

a) zestawOw czesci do montazu urzadzen,

b) urzadzen zmodyfikowanych przez radioamatorow dla wiasnych potrzeb w celu uzywania w stuzbie
radiokomunikacyjnej amatorskie;j,

¢) urzadzen zbudowanych samodzielnie przez radioamatordow, ktore stuzg celom eksperymentalnym
i naukowym w ramach stuzby radiokomunikacyjnej amatorskiej;”,

— uchyla sie pkt 2 1 3,
— po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4b w brzmieniu:

,»4b) zestawow kontrolnych zbudowanych wedtug indywidualnego projektu, przeznaczonych dla specjali-
stow 1 wykorzystywanych wylacznie w osrodkach badawczo-rozwojowych do celéw badawczo-
-rozwojowych.”,

dodaje si¢ ust. 51 6 w brzmieniu:

,,D. Domniemywa si¢, ze urzadzenie radiowe jest zgodne z wymaganiami, o ktérych mowa w ust. 1-1b,
jezeli jest zgodne z odpowiednimi obejmujgcymi je postanowieniami norm zharmonizowanych lub ich czgéciami.

6. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1-1b, dotyczace oddawanych do uzytku i wykorzystywanych urza-
dzen radiowych, odnosza si¢ do sytuacji, wktorych urzadzenia te s3 odpowiednio zainstalowane
i konserwowane oraz uzywane zgodnie z przeznaczeniem.”;

w art. 154:

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Urzadzenie radiowe, wobec ktorego panstwo cztonkowskie stosuje ograniczenia w zakresie wprowa-
dzania go do obrotu lub oddawania do uzytku, lub wobec ktorego obowiazujag wymagania dotyczace konieczno-
$ci uzyskania pozwolenia na uzywanie urzadzenia radiowego, stanowi urzadzenie klasy 2 i przed wprowadze-
niem do obrotu lub oddaniem do uzytku producent lub jego upowazniony przedstawiciel oznakowuje je znakiem
ostrzegawczym.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,la. W przypadku urzadzenia klasy 2 informacje dostgpne na opakowaniu oraz podane w instrukcjach to-
warzyszacych urzadzeniom radiowym umozliwiaja okreslenie panstwa cztonkowskiego lub obszaru geograficz-
nego w obrebie danego panstwa czlonkowskiego, w ktorych istnieja ograniczenia we wprowadzaniu do obrotu
lub oddawaniu do uzytku lub obowiazuja wymagania dotyczace koniecznos$ci uzyskania pozwolenia na uzywa-
nie urzadzenia.”,

uchyla si¢ ust. 2,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Urzadzenia radiowe, wobec ktorych panstwa czlonkowskie nie stosuja ograniczen w zakresie wprowa-
dzania ich do obrotu lub oddawania do uzytku, stanowig urzadzenia klasy 1.”,
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12)

13)

14)

e) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,,0. Minister wta$ciwy do spraw informatyzacji moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, sposéb podawa-
nia informacji, o ktérych mowa w ust. 1a, majac na uwadze wydane przez Komisj¢ Europejska w tym zakresie
przepisy, o ktérych mowa w art. 10 ust. 10 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na
rynku urzadzen radiowych iuchylajacej dyrektywe 1999/5/WE, oraz uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia
przejrzystosci tych informacji.”;

w art. 155:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Podmiot wprowadzajacy do obrotu lub oddajacy do uzytku urzadzenie radiowe jest obowigzany udzie-
li¢ Prezesowi UKE, na kazde jego zadanie, wyjasnien dotyczacych tego urzadzenia, jego przeznaczenia oraz
wiasciwos$ci technicznych i eksploatacyjnych, a takze wskazaé zakres jego zastosowania.”,

b) uchyla si¢ ust. 213,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do urzadzen radiowych przekazywanych do uzywania przez podmioty,
o ktorych mowa w art. 4.”;

art. 156 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 156. 1. Dopuszcza si¢ eksponowanie na targach, wystawach i pokazach urzadzen radiowych podlegaja-
cych obowiazkowej ocenie zgodnoSci z wymaganiami, o ktorych mowa w art. 153 ust. 1-1b, bez deklaracji zgodnosci
i oznakowania CE w celu ich prezentacji, pod warunkiem uwidocznienia informacji, ze wystawione urzadzenie nie
moze by¢ wprowadzone do obrotu ani przekazane do uzywania do czasu zapewnienia zgodnosci urzadzenia
Z wymaganiami.

2. Urzadzenia radiowe mozna demonstrowac jedynie, jesli zapewniono odpowiednie srodki w celu uniknigcia
szkodliwych zaktocen, szkodliwych zaburzen elektromagnetycznych i zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa
0s0b i zwierzat domowych oraz bezpieczenstwa mienia.”;

art. 158 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 158. 1. Producent jest obowigzany umiesci¢ na urzadzeniu radiowym lub — w przypadku gdy wielko$¢ lub
rodzaj urzadzenia to uniemozliwiajg — na opakowaniu lub w dokumencie zalagczonym do urzadzenia radiowego:

1)  nazwe typu, numer partii lub serii lub inng informacj¢ umozliwiajaca identyfikacje tego urzadzenia;

2)  swoja nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy, o ile taki posiada, oraz pocz-
towy adres kontaktowy.
2. Pocztowy adres kontaktowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, podaje si¢ w jezyku polskim.

3. Producent zatagcza do wurzadzenia radiowego, podlegajacego obowigzkowej ocenie zgodnosci
z wymaganiami, o ktérych mowa w art. 153 ust. 1-1b, sporzadzone w jasnej, zrozumialej iczytelnej formie,
w jezyku polskim:

1)  kopi¢ deklaracji zgodnosci lub uproszczona deklaracj¢ zgodnos$ci zawierajaca adres internetowy, pod ktorym
mozna uzyskac pelny tekst deklaracji zgodnosci;

2)  instrukcje obstugi oraz informacje na temat bezpieczenstwa.

4. Instrukcje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2, obejmuja informacje wymagane w celu wykorzystywania urza-
dzenia radiowego zgodnie z przeznaczeniem. Informacje takie obejmuja, w stosownych przypadkach, opis dodatko-
wych elementow i komponentéw, w tym opis oprogramowania, ktore umozliwiaja uzywanie urzadzenia radiowego
zgodnie z przeznaczeniem. W przypadku urzadzen radiowych celowo emitujacych fale radiowe wymagane jest row-
niez podanie nastepujacych informacji:

1)  zakresu czestotliwoscei, w ktorym pracuje urzadzenie radiowe;

2)  maksymalnej mocy czestotliwo$ci radiowej emitowanej w zakresie czestotliwosci, w ktérym pracuje urzadze-
nie radiowe.

5. Producent zapewnia, aby urzadzenie radiowe byto skonstruowane w taki sposob, aby mozna byto go uzywac
W co najmniej jednym panstwie cztonkowskim bez naruszenia majacych zastosowanie wymogow dotyczacych wyko-
rzystania czgstotliwosci.
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15)

16)

17)

6. Przed wprowadzeniem urzadzenia radiowego do obrotu lub oddaniem do uzytku importer zapewnia, Ze pro-
ducent przeprowadzil procedur¢ oceny zgodnosci oraz, ze urzadzenie radiowe jest skonstruowane w taki sposob, aby
mozna bylo go uzywa¢ w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim bez naruszenia majacych zastosowanie
wymogow dotyczacych wykorzystania czgstotliwosci, a takze zapewnia, ze do urzadzenia radiowego dolaczone sa
dokumenty i informacje, o ktérych mowa w ust. 1-4 oraz w art. 154 ust. la.

7. Importer ma obowiazek umies$ci¢ na urzadzeniu radiowym swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa
Iub zarejestrowany znak towarowy, o ile taki posiada, oraz pocztowy adres kontaktowy. Jezeli nie jest mozliwe
umieszczenie tych danych na urzadzeniu radiowym, w szczego6lnosci ze wzgledu na jego wielkos$¢ lub konieczno$¢
otwarcia opakowania w celu podania danych importera, importer umieszcza je na opakowaniu lub w dotgczonym do
urzadzenia radiowego dokumencie. Dane te powinny by¢ podane w jezyku polskim.

8. Przed udostepnieniem urzadzenia radiowego na rynku dystrybutor sprawdza czy producent spetnit wymaga-
nia, o ktorych mowa w ust. 1-5 oraz w art. 154 ust. 1a, a importer wymagania, o ktorych mowa w ust. 7.”;

po art. 158 dodaje si¢ art. 158a—158c w brzmieniu:

,»Art. 158a. 1. Producent, przed wprowadzeniem urzadzenia radiowego do obrotu, rejestruje typy urzadzen ra-
diowych w centralnym systemie udostgpnionym przez Komisj¢ Europejska oraz umieszcza na urzadzeniu radiowym
numer ewidencyjny nadany przez Komisj¢ Europejska.

2. Minister wlasciwy do spraw informatyzacji moze, w drodze rozporzadzenia, okresli¢:
1)  urzadzenia radiowe objete wymogiem rejestracji, o ktdrym mowa w ust. 1,
2)  dokumentacje techniczng dotaczang w ramach rejestracji,
3)  sposob rejestracji,
4)  sposob umieszczania na urzadzeniu radiowym numeru ewidencyjnego nadanego przez Komisj¢ Europejska

—majac na uwadze wydane wtym zakresie akty delegowane Komisji Europejskiej, o ktorych mowa w art. 5
ust. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajacej dyrek-
tywe 1999/5/WE, oraz kierujac si¢ potrzeba poprawienia wydajnosci i skutecznosci nadzoru rynku i zapewnienia wy-
sokiego poziomu zgodno$ci urzadzen radiowych z wymaganiami.

Art. 158b. 1. Przed wprowadzeniem urzadzenia radiowego do obrotu lub oddaniem go do uzytku producent, po
wystawieniu deklaracji zgodnosci, umieszcza na urzadzeniu oznakowanie CE.

2. Po oznakowaniu CE podaje si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli stosowana jest proce-
dura oceny zgodnos$ci urzadzen radiowych z wymaganiami na podstawie systemu pelnego zapewnienia jakosci,
o ktorym mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 12 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 .
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej musi mie¢ taka sama
wysoko$¢ jak oznakowanie CE i umieszczany jest przez jednostke notyfikowana lub producenta, wedtug wskazéwek
jednostki notyfikowane;.

Art. 158c. 1. Dokumentacja techniczna sporzadzana jest przed wprowadzeniem urzadzenia radiowego do obro-
tu lub oddaniem do uzytku i jest systematycznie aktualizowana.

2. W przypadku gdy dokumentacja techniczna nie zawiera wystarczajacych informacji potwierdzajacych zgod-
no$¢ urzadzenia radiowego z wymaganiami, Prezes UKE moze wezwaé producenta lub importera do zlecenia
przeprowadzenia badania przez jednostke notyfikowana upowazniong do oceny zgodnos$ci w odniesieniu do urzadzen
radiowych na koszt producenta lub importera oraz do przedstawienia, w okreslonym terminie, dokumentacji tech-
nicznej, ktora potwierdzi zgodno$¢ urzadzenia radiowego z wymaganiami, o ktorych mowa w art. 153 ust. 1-1b.”;

w art. 199 w ust. 1a w pkt 4 kropke zastegpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»5) rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 617/2013 z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie wykonania dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE w odniesieniu do wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla kompute-
row i serweréw (Dz. Urz. UE L 175 z 27.06.2013, str. 13).”;

w art. 209 w ust. 1:

a) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku urzadzenie radiowe bez wymaganego oznakowania znakiem
ostrzegawczym lub nie podaje informacji, o ktérych mowa w art. 154 ust. 1a,”,

b) uchyla si¢ pkt 23.
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Art. 108. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o systemie monitorowania i kontrolowania jakosci paliw (Dz. U.
z 2014 r. poz. 1728,z 2015 r. poz. 1361 oraz z 2016 1. poz. 266) w art. 2 w ust. 1 pkt 20 otrzymuje brzmienie:

,,20) akredytowane laboratorium — laboratorium, niezalezne od przedsi¢biorcow wykonujacych dziatalnos¢ gospo-
darcza w zakresie wytwarzania, magazynowania lub wprowadzania do obrotu paliw, ktére uzyskalo akredyta-
cje, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru ryn-
ku (Dz. U. poz. 542), do wykonywania badan jakosci paliwa;”.

Art. 109. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2015 r. poz. 640 i 1240)
w art. 10 wust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

,»Ja) kontrola spelniania przez wyroby przeznaczone do stosowania u pracodawcow wymagan lub kontrola
w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia, w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), z wylaczeniem wyrobow podlegajacych kontroli innych wtas-
ciwych organow nadzoru rynku, w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku, oraz prowadzenie postgpowan w sprawie takich wyrobow;”.

Art. 110. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. U. poz. 556, z2010 r.
poz. 679, z 2012 r. poz. 1445 oraz z 2015 r. poz. 2281) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 2. W zakresie nieuregulowanym w ustawie stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 13 kwietnia
2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).”;
2) wart. 5:
a) uchyla si¢ pkt 1,
b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) urzadzen przeznaczonych do uzywania wylacznie w stuzbie radiokomunikacyjnej amatorskiej, nieudostep-
nionych na rynku, w tym takze zestawow czg¢sci do montazu urzadzen oraz urzadzen zmodyfikowanych
przez radioamatoréw na wilasne potrzeby w celu uzywania w stuzbie radiokomunikacyjnej amatorskiej;”,

¢) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7)  wyrobow lotniczych, czesci i akcesoridw w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) 216/2008 z dnia 20 lutego 2008 r. w sprawie wspdlnych zasad w zakresie lotnictwa cywilnego
iutworzenia Europejskiej Agencji Bezpieczenistwa Lotniczego oraz uchylajacego dyrektywe Rady
91/670/EWG, rozporzadzenie (WE) nr 1592/2002 i dyrektywe 2004/36/WE (Dz. Urz. UE L 79
7 19.03.2008, str. 1, z pdézn. zm.);”,

d) dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8)  specjalnie skonstruowanych zestawow do przeprowadzania badan, przeznaczonych wylacznie do uzytku
w tym celu w instytutach badawczych.”;

3) wart. 6:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) aparatura — kazdy gotowy wyrob lub zespdt wyrobow, ktore sg udostgpnione na rynku jako odrgbne jed-
nostki funkcjonalne przeznaczone do uzywania lub do montazu przez uzytkownika oraz zdolne do wywo-
tywania zaburzen elektromagnetycznych lub podatne na nie;”,

b) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) badanie typu UE — czgé¢ procedury oceny zgodnosci, w ktorej jednostka notyfikowana bada projekt tech-
niczny aparatury oraz weryfikuje i po§wiadcza spelnienie przez projekt techniczny aparatury zasadniczych
wymagan;”;

4) wart. 9 ust. 112 otrzymuja brzmienie:
,,1. Oceny zgodnosci dokonuje producent.

2. Domniemywa si¢, ze aparatura spetnia zasadnicze wymagania, jesli jest zgodna z normami zharmonizowa-
nymi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku lub
ich czgsciami.”;

5) wart. 10:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Producent sporzadza dokumentacj¢ techniczng obejmujaca proces projektowania, produkcji i dziatania
aparatury.”,
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6)

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

,»la. Dokumentacja techniczna umozliwia ocen¢ zgodnoS$ci aparatury z zasadniczymi wymaganiami oraz

obejmuje analize i oceng ryzyka.”,
c) wust2:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

»la) projekt koncepcyjny irysunki dotyczace produkcji oraz w szczegolnosci: schematy elementow, pod-
zespotow, obwodow;

1b) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkow i schematéw, o ktérych mowa w pkt la oraz
dziatania aparatury;”,

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w catosci lub czgsciowo, do ktorych odniesienia opubli-
kowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, a jezeli te normy zharmonizowane nie zostaty za-
stosowane, opisy rozwigzan przyjetych w celu spetnienia zasadniczych wymagan, w tym wykaz innych
zastosowanych specyfikacji technicznych; w przypadku cz¢$ciowego zastosowania norm zharmonizo-
wanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czgséci zostaty zastosowane;”,

— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a i 2b w brzmieniu:

»2a) wyniki dokonanych obliczen projektowych i przeprowadzonych badan;

2b) sprawozdania z badan.”,
— uchyla sie pkt 3,
d) wust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Do dokumentacji dotacza si¢ certyfikat badania typu UE, o ktorym mowa wart. 11 ust. 4, jezeli
w ocenie zgodnosci brata udzial jednostka notyfikowana w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 1.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, zwana dalej ,,jednostka notyfikowana™.”;

wart. 11:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Producent moze poddac aparatur¢ ocenie zgodnosci z udziatem jednostki notyfikowanej.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,,la. Producent sktada wniosek w wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej. Wniosek okresla zakres
zasadniczych wymagan podlegajacych badaniom i zawiera:

1)  nazwg iadres producenta oraz, w przypadku wniosku sktadanego przez upowaznionego przedstawiciela,
dodatkowo jego nazwe i adres;
2)  pisemna deklaracjg, ze taki sam wniosek nie zostat ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j;
3)  dokumentacj¢ techniczna, o ktorej mowa w art. 10.”,
¢) uchyla sig ust. 2,
d) wust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Jednostka notyfikowana dokonuje analizy przekazanej dokumentacji technicznej w zakresie, o ktorym
mowa w ust. la, i ocenia, czy wykazuje ona w sposob prawidlowy zgodno$¢ aparatury z zasadniczymi wymaga-
niami w tym zakresie.”,

e) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,.3a. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, o ktdrej mowa w ust. 3. Bez uszczerbku dla
swoich zobowigzan wobec organow notyfikujacych jednostka notyfikowana udostgpnia tres¢ takiego sprawo-
zdania, w catosci lub czesci, wylgcznie za zgoda producenta.”,

f) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku potwierdzenia zgodnosci typu aparatury z zasadniczymi wymaganiami jednostka notyfi-
kowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE wskazujacy zasadnicze wymagania, ktore byty przed-
miotem oceny.”,
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7)

8)
9)

g) dodaje si¢ ust. 5-17 w brzmieniu:

,,J. Certyfikat badania typu UE zawiera:

1)  nazwg i adres producenta;

2)  wnioski z badan;

3)  zakres zasadniczych wymagan obje¢tych badaniami;

4)  ewentualne warunki jego waznosci;

5)  dane niezbgdne do identyfikacji typu aparatury objetego certyfikatem badania typu UE.
6. Do certyfikatu badania typu UE mozna dotaczy¢ zataczniki.

7. Certyfikat badania typu UE i zalgczniki do niego zawieraja wszelkie istotne informacje umozliwiajace
ocen¢ zgodnos$ci wytwarzanej aparatury z typem aparatury objetym certyfikatem badania typu UE oraz kontrolg
w trakcie eksploatacji.

8. Jezeli typ aparatury nie spelnia zasadniczych wymagan, jednostka notyfikowana odmawia wydania cer-
tyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce, podajac szczegdlowe uzasadnienie odmowy.

9. Jednostka notyfikowana $ledzi zmiany w zakresie wiedzy technicznej wskazujace, ze typ aparatury obje-
ty certyfikatem badania typu UE moze nie spetnia¢ juz zasadniczych wymagan. Jezeli w ocenie jednostki notyfi-
kowanej zmiany skutkujg potrzeba przeprowadzenia dodatkowego badania, jednostka notyfikowana informuje
o tym producenta.

10. Producent informuje jednostk¢ notyfikowana, ktora posiada dokumentacj¢ techniczna zwiazana
z certyfikatem badania typu UE, o wszystkich modyfikacjach typu aparatury objgtego certyfikatem badania typu
UE mogacych wptywac na zgodnos$¢ aparatury z zasadniczymi wymaganiami lub warunkami wazno$ci certyfi-
katu badania typu UE. Wprowadzone przez producenta modyfikacje wymagaja zatwierdzenia w formie aneksu
do certyfikatu badania typu UE.

11. Jednostka notyfikowana informuje ministra wlasciwego do spraw informatyzacji o certyfikatach bada-
nia typu UE i aneksach do nich, ktére wydata lub cofneta oraz, na zgdanie, udostgpnia ministrowi wiasciwemu
do spraw informatyzacji wykaz certyfikatow badania typu UE lub anekséw do nich, ktéorych wydania odmowita,
ktoére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

12. Jednostka notyfikowana informuje inne jednostki notyfikowane prowadzace dziatalno§¢ w zakresie
oceny zgodno$ci w stosunku do takiego samego rodzaju aparatury o certyfikatach badania typu UE lub aneksach
do nich, ktérych wydania odmowita, ktore cofngta, zawiesita lub poddata innym ograniczeniom oraz, na zadanie,
o wydanych certyfikatach badania typu UE lub aneksach do nich.

13. Jednostka notyfikowana przekazuje na zadanie Komisji Europejskiej, panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej 1 innych jednostek notyfikowanych kopie certyfikatow badania typu UE lub aneks6w do nich.

14. Jednostka notyfikowana przekazuje na zadanie Komisji Europejskiej i panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej kopi¢ dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez t¢ jednostke.

15. Jednostka notyfikowana przechowuje kopie¢ certyfikatu badania typu UE, zatacznikow i anekséw do
niego, a takze dokumentdéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, w okresie waz-
nosci tego certyfikatu.

16. Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE oraz zalacznikow i aneksow do niego wraz
z dokumentacja techniczng przez okres 10 lat od dnia wprowadzenia aparatury do obrotu.

17. Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktérym mowa w ust. la, oraz wypel-
nia¢ obowiazki okreslone w ust. 10 1 16, o ile zostaty one okre§lone w pelnomocnictwie.”;

art. 12 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 12. Producent, przed wprowadzeniem aparatury do obrotu, potwierdza zgodno$¢ aparatury
z zasadniczymi wymaganiami, wystawiajac deklaracje zgodnosci, ktorej wzor stanowi zatacznik nr 2 do ustawy, oraz
umieszcza na aparaturze oznakowanie CE.”;

uchyla si¢ art. 13;

w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Oznakowanie CE, o ktorym mowa w art. 12, umieszcza si¢ na aparaturze albo jej tablicy znamionowej
w sposob widoczny, czytelny i trwaty, a w przypadku braku takiej mozliwosci ze wzglgedu na charakter aparatury,
umieszcza si¢ je na opakowaniu oraz dokumentach zataczonych do aparatury.”;



Dziennik Ustaw —44 — Poz. 542

10)

11)

12)

13)

14)

w art. 15:

a) ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:
,,1. Na aparaturze, a w przypadku braku takiej mozliwosci:
1)  na opakowaniu aparatury lub
2)  w dokumencie dotagczonym do aparatury

— umieszcza si¢ nazwe¢ typu, numer partii lub numer serii lub inne informacje pozwalajace na identyfikacje¢ tej
aparatury.

2. Na aparaturze, a w przypadku braku takiej mozliwosci:
1)  naopakowaniu aparatury lub
2)  w dokumencie dotaczonym do aparatury

— umieszcza si¢ nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowg lub zarejestrowany znak towarowy produ-
centa i importera, o ile taki posiadaja, oraz pocztowy adres kontaktowy producenta i importera.”,

b) po ust. 2 dodaje sig¢ ust. 2a w brzmieniu:

,,2a. Pocztowy adres kontaktowy, o ktorym mowa w ust. 2 podaje si¢ w jezyku polskim.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Producent dolacza informacje w sprawie §rodkoéw ostroznosci, ktore nalezy podja¢ podczas montowa-
nia, instalacji, konserwacji i uzywania aparatury, w celu zapewnienia spetniania przez aparatur¢ zasadniczych
wymagan w momencie oddania do uzytku.”;

w art. 16:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,1. Producent jest obowigzany udostepnia¢ do celow kontrolnych, przez okres 10 lat od dnia wprowadze-
nia aparatury do obrotu, deklaracj¢ zgodnosci oraz dokumentacje techniczna, o ktorej mowa w art. 10.”,

b) uchyla sig ust. 2;
po art. 16 dodaje si¢ art. 16a w brzmieniu:

,»Art. 16a. W celu zapewnienia zgodno$ci z zasadniczymi wymaganiami instalacj¢ stacjonarng instaluje si¢ przy
uzyciu profesjonalnych metod inzynierskich i z uwzglednieniem informacji dotyczacych uzycia komponentow zgod-
nie z przeznaczeniem.”;

wart. 17:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,1. Wykonaweca instalacji stacjonarnej dokonuje oceny zgodnosci tej instalacji przed wprowadzeniem apa-
ratury do obrotu; przepisy art. 9 ust. 2-5 oraz art. 11 stosuje si¢ odpowiednio.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Aparatura przeznaczona wylacznie do zamontowania w instalacji stacjonarnej i nieudost¢pniona na
rynku jako samodzielny wyrob podlega ocenie zgodnosci wraz z instalacja stacjonarna, do ktorej zostata wmon-
towana. Do takiej aparatury nie stosuje si¢ przepisu art. 12.”,

c) wust. 4 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,»J) informacje pozwalajace na identyfikacj¢ wykonawcy instalacji, producenta oraz importera aparatury sta-
nowigcej stale wyposazenie instalacji;”;

w art. 21:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,1. Prezes UKE jako organ nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci inadzoru rynku, jest uprawniony do przeprowadzania kontroli spelniania przez urzadzenie
wymagan dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.”;

b) wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) badanie zgodnosci certyfikatu badania typu UE, o ktérym mowa w art. 11 ust. 4;”;
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15) art. 22 i art. 23 otrzymuja brzmienie:

,Art. 22. Do przeprowadzania kontroli w zakresie, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1, oraz do postepowania
w sprawie wprowadzonego do obrotu lub oddanego do uzytku urzadzenia niezgodnego z zasadniczymi i innymi wy-
maganiami stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku oraz
ustawy z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne.

Art. 23. Jezeli po przeprowadzeniu kontroli, o ktérej mowa w art. 21 ust. 1, Prezes UKE stwierdzi niezgodno$é
certyfikatu badania typu UE, o ktorym mowa w art. 11 ust. 4, ze stanem faktycznym, przekazuje wyniki kontroli
ministrowi wilasciwemu do spraw informatyzacji, w celu podjecia dziatan zgodnie z przepisami ustawy z dnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnoSci i nadzoru rynku.”;

16) art. 26 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 26. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa wart. 84 ust.2 1iart. 85 ust. 4 ustawy zdnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnos$ci inadzoru rynku, Prezes UKE przekazuje Prezesowi Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw kopie decyzji ostatecznych.”;

17) zalacznik do ustawy oznacza si¢ jako zatacznik nr 1 i dodaje si¢ zalgcznik nr 2 w brzmieniu okreslonym w zataczniku
do niniejszej ustawy.

Art. 111. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. poz. 418 i 641 oraz
72011 r. poz. 654) w art. 1 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Akredytacja, o ktérej mowa w przepisach niniejszej ustawy, nie stanowi akredytacji w rozumieniu ustawy
z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).”.

Art. 112. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U. 22013 1. poz. 947, z2014 r. poz. 619 1 1138 oraz z 2015 r. poz. 1365, 1916 i 1991) wprowadza si¢ nastgpujgce
zmiany:

1) wart. 2 pkt 18 otrzymuje brzmienie:

,18) osrodek referencyjny — podmiot lub wyodrgbniong w jego strukturze jednostke, wskazane przez ministra wias-
ciwego do spraw zdrowia, ktore uzyskaty akredytacj¢ w zakresie przedmiotu referencyjnosci na podstawie
przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542)
lub akredytacje Swiatowej Organizacji Zdrowia lub Europejskiego Centrum do Spraw Zapobiegania i Kontroli
Chordb, realizujace zadania z zakresu diagnostyki mikrobiologicznej lub klinicznej, obejmujace weryfikacje
rozpoznan zakazen i wynikow badan laboratoryjnych;”;

2) wart. 7 w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Badania laboratoryjne u 0s6b, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, przeprowadzaja, akredytowane w zakresie przedmiotu
badania na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, la-
boratoria:”;

3) wart. 29a w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) medyczne laboratoria diagnostyczne w rozumieniu przepiséw o diagnostyce laboratoryjnej, akredytowane
w zakresie przedmiotu badania na podstawie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku, na podstawie umowy zawartej z panstwowym inspektorem sanitarnym.”;

4) art. 65 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 65. Badania laboratoryjne osob, o ktorych mowa wart. 6 ust. 1, moga przeprowadza¢ laboratoria,
o ktorych mowa w art. 7 ust. 4, ktore nie uzyskaty akredytacji na podstawie ustawy zdnia 13 kwietnia 2016 .
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2009 r.”.

Art. 113. W ustawie z dnia 17 lipca 2009 r. o systemie zarzadzania emisjami gazow cieplarnianych i innych substan-
cji (Dz. U. z2015 r. poz. 2273 1 2278 oraz z 2016 1. poz. 266) w art. 40 ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,,9. Jednostke uprawniong do weryfikacji raportow dotyczacych osiagnigtych efektow zwigzanych z redukcja
emisji gazéw cieplarnianych w ramach projektow wspdlnych wdrozen oraz sporzadzania raportu, o ktorym mowa
w ust. 7 pkt 2, akredytuje Polskie Centrum Akredytacji, o ktérym mowa w art. 38 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542), w trybie przepiséw tej ustawy.”.

Art. 114. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 1918) wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

1) uchyla sig art. 25a;
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2) art. 35 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 35. Minister wlasciwy do spraw zdrowia notyfikuje Komisji Europejskiej jednostki notyfikowane, poda-
jac odpowiednio zakres oraz okres waznos$ci autoryzacji albo informacj¢ o uchyleniu autoryzacji, zgodnie
z decyzjami, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2, 6 i 7 oraz art. 34 ust. 1.”;

3) wart. 68 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Prezes Urzgdu wydaje na wniosek organu celnego wiasciwego ze wzgledu na lokalizacje towaru oraz
przedmiot wniosku opini¢ w sprawie spelniania przez wyrdb okre§lonych dla niego wymagan.”.
Art. 115. W ustawie z dnia 9 czerwca 2011 r. — Prawo geologiczne i gornicze (Dz. U. z 2015 r. poz. 196, 1272 i 1505
oraz z 2016 r. poz. 266) w art. 166 w ust. 1 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,4a) jest organem nadzoru rynku w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci inadzoru rynku (Dz.U. poz. 542) w odniesieniu do wyrobow przeznaczonych do stosowania
w ruchu zaktadu goérniczego;”.

Art. 116. W ustawie z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardéw niebezpiecznych (Dz. U. poz. 1367 i 1454 oraz
z 2015 r. poz. 1273 i 1893) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2:

a) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

,»25) autoryzacja, dystrybutor, importer, producent, upowazniony przedstawiciel — autoryzacj¢, dystrybutora,
importera, producenta, upowaznionego przedstawiciela, w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542);”,

b) dodaje si¢ pkt 26 i 27 w brzmieniu:

,,26) jednostka kontrolujaca — jednostke oceniajaca zgodno$é, o ktdrej mowa w art. 2 pkt 13 rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego iRady (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), i jednoczesnie
spelniajaca wymagania, o ktérych mowa w 1.8.6.8 ADR, RID i ADN;

27) wprowadzenie do obrotu — udostepnienie wyrobu na rynku po raz pierwszy.”;

2) art. 67 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 67. 1. Do oceny zgodnosci ci$nieniowych urzadzen transportowych, akredytacji, autoryzacji i notyfikacji
jednostki kontrolujacej oraz kontroli podmiotdw uczestniczacych w obrocie ci§nieniowymi urzadzeniami transporto-
wymi stosuje si¢ odpowiednio przepisy wskazane w art. 1 ust. 6 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku.

2. Czynnoéci, o ktorych mowa w art. 27, art. 29, art. 35 i art. 36 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku, wykonuje minister wlasciwy do spraw transportu.

3. Ilekro¢ w ustawie z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnos$ci inadzoru rynku jest mowa
0 wymaganiach, nalezy przez to rozumie¢ takze wymagania, o ktorych mowa w art. 64.”;

3) wart. 84 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Minister wlasciwy do spraw transportu notyfikuje Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii
Europejskiej autoryzowang jednostke kontrolujaca.”;

4) wart. 87:
a) uchyla si¢ ust. 4,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»d. W przypadku gdy jednostce notyfikowanej autoryzacja zostata zawieszona, jej zakres zostat ograniczo-
ny lub autoryzacja zostata cofnigta, zgodnie z decyzjami, o ktérych mowa w ust. 1 oraz w art. 83 ust. 3, minister
wiasciwy do spraw transportu niezwlocznie informuje Komisj¢ Europejska oraz panstwa cztonkowskie Unii Eu-
ropejskiej o podjetej decyzji i odpowiednio zawiesza notyfikacje, ogranicza jej zakres lub cofa notyfikacje.”;

5) po art. 95 dodaje si¢ art. 95a w brzmieniu:

ATt 95a. 1. Wiasciwy organ wyspecjalizowany niezwlocznie przekazuje Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentow, zwanemu dalej ,,Prezesem UOKiK”, kopie decyzji ostatecznych, o ktorych mowa w art. 95 ust. 51 6.
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6)

7)

2. Po przekazaniu kopii decyzji ostatecznych, o ktorych mowa w art. 95 ust. 5 i 6, Prezes UOKiK dokonuje
wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci
i nadzoru rynku.

3. Prezes UOKIiK usuwa wpis z rejestru, o ktorym mowa w art. 61 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, na wniosek wtasciwego organu wyspecjalizowanego, w przypadku
gdy podmiot uczestniczacy w obrocie ci§nieniowymi urzadzeniami transportowymi:

1)  wykaze wlasciwemu organowi wyspecjalizowanemu, ze wykonat decyzje¢, o ktorej mowa w art. 95 ust. 5 lub 6,
Iub zapewnit zgodno$¢ cisnieniowego urzadzenia transportowego z wymaganiami; wpis usuwa si¢ nie wczes-
niej niz po uptywie 3 miesigey od dnia zlozenia wniosku przez wlasciwy organ wyspecjalizowany;

2)  zaprzestal prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej; wpis usuwa si¢ nie wezesniej niz po uptywie 24 miesigcy od
dnia jego dokonania.”;

wart. 112:

a) uchyla si¢ ust. 1,

b) wust. 5 otrzymuje brzmienie:

,J. Orzekanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2—4, nastgpuje w trybie okreslonym w Kodeksie poste-
powania w sprawach o wykroczenia.”;

po art. 112 dodaje si¢ art. 112a—112¢ w brzmieniu:

,Art. 112a. 1. Producent albo importer, ktéry wprowadza do obrotu ci$nieniowe urzadzenie transportowe nie-
zgodne z wymaganiami dotyczacymi takich urzadzen, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

2. Dystrybutor, ktory udost¢pnia na rynku cisnieniowe urzadzenie transportowe bez wymaganego znaku zgod-
nosci IT lub bez certyfikatu zgodnosci, podlega karze pieni¢znej w wysokos$ci do 20 000 zt.

3. Producent, ktory nie dopetnia obowiazku przechowywania dokumentacji technicznej cisnieniowego urza-
dzenia transportowego okreslonej odpowiednio w ADR, RID i ADN przez okres okreslony odpowiednio w ADR,
RID i ADN, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

4. Upowazniony przedstawiciel, ktoéry nie dopetnia obowigzku w zakresie:

1)  przechowywania dokumentacji technicznej przez okres okreslony dla producentéw odpowiednio w ADR, RID
i ADN Iub

2)  obowiazku udzielania wlasciwym organom wyspecjalizowanym wszelkich informacji lub udostgpnienia doku-
mentacji koniecznej do wykazania zgodnosci ci$§nieniowego urzadzenia transportowego w jezyku polskim

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

5. Importer, ktory nie dopetnia obowiazku przechowywania kopii dokumentacji technicznej przez okres usta-
nowiony dla producenta odpowiednio w ADR, RID i ADN lub obowiazku zapewnienia udost¢pnienia tej dokumen-
tacji wlasciwym organom wyspecjalizowanym, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zt.

6. Podmiot uczestniczacy w obrocie ci$nieniowymi urzadzeniami transportowymi, ktdéry uniemozliwia lub
utrudnia wlasciwemu organowi przeprowadzenie kontroli ci$nieniowych urzadzen transportowych, podlega karze
pieni¢znej w wysokosci do 30 000 zt.

Art. 112b. 1. Kary pienig¢zne, o ktorych mowa w art. 112a, naklada, w drodze decyzji, wlasciwy organ wyspe-
cjalizowany.

2. Ustalajac wysoko$¢ kar pieni¢znych, o ktorych mowa wart. 112a, wlasciwy organ wyspecjalizowany
uwzglednia w szczegodlnosci:
1)  stopien i okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy;

2)  liczbe cisnieniowych urzadzen transportowych wprowadzonych do obrotu lub udostgpnionych na rynku nie-
zgodnie z wymaganiami ustawy;
3)  uprzednie naruszenie przepiséw ustawy;
4)  wspolprace zorganem prowadzacym postgpowanie, w szczegodlnosci przyczynienie si¢ do szybkiego
i sprawnego przeprowadzenia postgpowania.
3. Wiasciwy organ wyspecjalizowany odstgpuje od nalozenia kary pieni¢znej, jezeli podmiot podlegajacy ka-
rze, usunat niezgodnosci, o ktérych mowa w art. 95 ust. 1.
Art. 112c. 1. Termin zaptaty kary pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 112a, wynosi 30 dni od dnia, w ktorym de-
cyzja stala si¢ ostateczna.
2. Kare pieni¢zna, o ktdrej mowa w art. 112a, wnosi si¢ na rachunek bankowy organu, ktory ja natozyt.
3. Nie wszczyna si¢ postgpowania w sprawie o nalozenie kary pieni¢znej, jezeli od dnia popetnienia czynu,
o ktorym mowa w art. 112a, uptynety 3 lata, liczac od konca roku, w ktorym czyn zostat popetiony.
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4. Nie pobiera si¢ kary pieni¢znej, o ktdrej mowa w art. 112a, po uptywie 3 lat od dnia wydania ostatecznej de-
cyzji o nalozeniu kary.

5. Do kar pieni¢znych, o ktorych mowa w art. 112a, stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu III ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z p6zn. zm.”).”;

8) art. 114 otrzymuje brzmienie:

,wArt. 114. Wplywy z tytutu kar pieni¢znych, o ktorych mowa w art. 107, art. 108 i art. 112a, stanowig dochod
budzetu panstwa.”;

9) po art. 114 dodaje si¢ art. 114a w brzmieniu:

,»Art. 114a. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 107, art. 108 i art. 112a, podlegaja egzekucji w trybie prze-
piséw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji w zakresie egzekucji obowiazkéw o charakterze pienigznym.”.

Art. 117. W ustawie z dnia 2 marca 2012 r. o podatku od wydobycia niektorych kopalin (Dz. U. poz. 362, z 2014 r.
poz. 1215 oraz z 2015 r. poz. 211) w art. 15 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Pomiarow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3 oraz ust. 2 pkt 2 i 3, dokonuje si¢ zgodnie z metodykami ba-
dawczymi zatwierdzonymi przez krajowa jednostkg¢ akredytujaca, o ktorej mowa w ustawie z dnia 13 kwietnia
2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).”.

Art. 118. W ustawie z dnia 14 wrzesnia 2012 r. o informowaniu o zuzyciu energii przez produkty wykorzystujace
energi¢ oraz o kontroli realizacji programu znakowania urzadzen biurowych (Dz. U. poz. 1203, z 2015 r. poz. 1069 oraz
72016 r. poz. 266) w art. 13 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Do prowadzenia kontroli stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 64 ust. 1 i 3, art. 65—71 oraz art. 73 ustawy

z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).”.

Art. 119. W ustawie z dnia 8 marca 2013 r. o $rodkach ochrony roslin (Dz. U. z 2015 r. poz. 547) wprowadza si¢ na-
stepujgce zmiany:
1) wart. 10:

a) wust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) posiada wdrozony system zarzadzania jako$cig w zakresie opracowywania ocen lub uwag przez jednostke
certyfikujaca systemy zarzadzania posiadajaca akredytacj¢ wydana w trybie przepisow ustawy z dnia
13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno$ci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) lub przepiséw rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wy-
magania 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), zwane-
go dalej ,,rozporzadzeniem nr 765/2008”.”,
b) wust. 5 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4)  kopi¢ akredytowanego certyfikatu systemu zarzadzania jako$cia w zakresie opracowywania ocen lub uwag
wydanego w trybie przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnos$ci i nadzoru
rynku lub przepisoOw rozporzadzenia nr 765/2008;”;
2) wart. 56 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Badania, o ktorych mowa wust.2, przeprowadza si¢ w laboratoriach posiadajacych akredytacje
w odpowiednim zakresie udzielong w trybie przepisoOw ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodno-
$ci i nadzoru rynku lub przepisow rozporzadzenia nr 765/2008.;
3) wart. 58:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. Upowazniony do prowadzenia dziatalnos$ci w zakresie certyfikacji w integrowanej produkcji rolin mo-
ze by¢ podmiot, ktory posiada akredytacj¢ w zakresie certyfikacji integrowanej produkcji roslin udzielona
w trybie przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku i zapewnia
prowadzenie kontroli przestrzegania wymagan integrowanej produkcji roslin przez osoby posiadajace odpo-
wiednie kwalifikacje, w tym wyksztatcenie oraz doswiadczenie w tym zakresie.”,

b) wust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) kopi¢ dokumentu potwierdzajacego akredytacje w zakresie certyfikacji w integrowanej produkcji roslin
udzielong w trybie przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru
rynku;”;

®  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197, 1269, 1311, 1649, 1923,

193212184 oraz z2016 r. poz. 195.
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4) wart. 62 w ust. 6 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) badania, o ktérych mowa wart. 56 ust. 2, sa przeprowadzane w laboratoriach posiadajacych akredytacje
w odpowiednim zakresie, udzielona w trybie przepisow ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku lub przepisow rozporzadzenia nr 765/2008 Iub w laboratoriach Panstwowej Inspek-
cji Ochrony Roslin i Nasiennictwa, na koszt producenta ro$lin.”.

Art. 120. W ustawie z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U.
poz. 888 oraz z 2015 r. poz. 1688) art. 13 otrzymuje brzmienie:

HArt. 13. 1. Wymagania, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1-3 iart. 12, uwaza si¢ za spelnione w przypadku
zgodnosci opakowan z normami zharmonizowanymi w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542).

2. Oceny zgodnos$ci opakowan z normami zharmonizowanymi dokonuje si¢ na podstawie przepisow ustawy
z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.”.
Art. 121. W ustawie z dnia 12 czerwca 2015 r. o systemie handlu uprawnieniami do emisji gazoéw cieplarnianych
(Dz. U. poz. 1223 oraz z 2016 1. poz. 266) w art. 5 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Polskie Centrum Akredytacji dziatajace na podstawie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodno$ci inadzoru rynku (Dz. U. poz.542) jest krajowa jednostka akredytujaca, w rozumieniu art. 54
ust. 1 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 600/2012, i wykonuje zadania tej jednostki okreslone w tym rozporzadzeniu.”.

Rozdziat 10
Przepisy dostosowujace, przejSciowe i koncowe

Art. 122. 1. Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji i zastgpca Dyrektora Polskiego Centrum Akredytacji, powotani
na podstawie ustawy zmienianej w art. 102, petnig obowiazki do dnia powotania Dyrektora na podstawie przepisOw niniej-
szej ustawy.

2. Minister oglasza konkurs na stanowisko Dyrektora w terminie 3 miesi¢ecy od dnia wejscia w Zycie ustawy.

3. Dyrektor, powotany w wyniku konkursu, o ktorym mowa w ust. 2, ogtasza konkurs na stanowisko zastgpcy Dyrek-
tora w terminie 3 miesi¢cy od dnia powotania.

Art. 123. 1. Minister powoluje Rad¢ w terminie 2 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

2. Rada do spraw akredytacji powotana na podstawie ustawy zmienianej w art. 102 ulega rozwigzaniu z dniem powo-
fania Rady, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 124. 1. Minister powoluje Komitet Odwolawczy w terminie 2 miesigcy od dnia wejécia w Zycie ustawy.

2. Komitet Odwotawczy powolany na podstawie ustawy zmienianej w art. 102 ulega rozwigzaniu z dniem powotania
Komitetu, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 125. Pracownicy Polskiego Centrum Akredytacji, o ktorym mowa w ustawie zmienianej w art. 102, z dniem
wejScia w zycie niniejszej ustawy staja si¢ pracownikami Centrum w rozumieniu niniejszej ustawy. Do pracownikow
Polskiego Centrum Akredytacji stosuje si¢ przepisy art. 23" ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Art. 126. Z dniem wejscia w zycie ustawy majatek Polskiego Centrum Akredytacji, o ktérym mowa w ustawie zmie-
nianej w art. 102, staje si¢ majatkiem Centrum w rozumieniu niniejszej ustawy.

Art. 127. Do spraw z zakresu akredytacji wszczgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy stosuje
sie przepisy dotychczasowe.

Art. 128. Minister moze notyfikowa¢ bez wcze$niejszej autoryzacji jednostki oceniajace zgodnos¢ wyrobow,
o ktorych mowa w art. 129, w zakresie odpowiadajacym zakresowi ich notyfikacji w dniu wej$cia w zycie niniejszej usta-
wy oraz zakresowi posiadanej akredytacji, do czasu uzyskania autoryzacji zgodnie z ustawa, na okres nie dtuzszy niz sze$¢
miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie ustawy. Przepis art. 28 ust. 3 stosuje sig.

Art. 129. 1. Do kontroli wszczetych i niezakonczonych przed dniem:
1) wejscia w zycie ustawy — w stosunku do wyrobow, o ktorych mowa w:

a) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczenstwa
zabawek (Dz. Urz. UE L 170 z 30.06.20009, str. 1, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2009/48/WE”,
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2)

3)

b)

d)

e)

2

h)

)

k)

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wyrobdéw pirotechnicznych
(Dz. Urz. UE L 178 z28.06.2013, str. 27), zwanej dalej ,,dyrektywa 2013/29/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych
jednostek plywajacych iskuterow wodnych, iuchylajacej dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz. UE L 354
7 28.12.2013, str. 90), zwanej dalej ,,dyrektywa 2013/53/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku i kontroli materiatow wybu-
chowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 1), zwanej dalej ,,dyrektywa
2014/28/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku prostych zbiornikéw ci$nie-
niowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 45), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/29/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz. UE L 96
7 29.03.2014, str. 79), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/30/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wag nieautomatycznych
(Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 107), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/31/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku przyrzadéw pomiarowych
(Dz. Urz. UE L 96 7 29.03.2014, str. 149, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/32/UE”,

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

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do urzadzen i systemdéw ochronnych przeznaczonych do
uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 309), zwanej dalej ,,dyrek-
tywa 2014/34/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzetu elektrycznego przewi-
dzianego do stosowania w okre$lonych granicach napigcia (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 357), zwanej da-
lej ,,dyrektywa 2014/35/UE”,

13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyrobdw, o ktorych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych
udostgpniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE L 153 z 22.05.2014,
str. 62), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/53/UE”,

19 lipca 2016 r. — wstosunku do wyrobow, o ktérych mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢
do udostepniania na rynku urzadzen ci$nieniowych (Dz. Urz. UE L 189 z 27.06.2014, str. 164), zwanej dalej ,,dyrek-
tywa 2014/68/UE”

— stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

1)

2. Postepowania wszczgte w wyniku kontroli wszczetych przed dniem:

wejscia w zycie ustawy — w stosunku do wyrobdw, o ktérych mowa w:

a)
b)
<)
d)
e)

dyrektywie 2009/48/WE,
dyrektywie 2013/29/UE,
dyrektywie 2013/53/UE,
dyrektywie 2014/28/UE,
dyrektywie 2014/29/UE,
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f) dyrektywie 2014/30/UE,

g) dyrektywie 2014/31/UE,

h) dyrektywie 2014/32/UE,

i) dyrektywie 2014/33/UE,

j)  dyrektywie 2014/34/UE,

k) dyrektywie 2014/35/UE,
2) 13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktorych mowa w dyrektywie 2014/53/UE,
3) 19 lipca 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktorych mowa w dyrektywie 2014/68/UE

— wszczyna si¢ 1 prowadzi na podstawie przepisow dotychczasowych.

Art. 130. 1. Do rejestru, o ktorym mowa w art. 61 ust. 1, wpisuje si¢ rowniez decyzje ostateczne, o ktorych mowa
w art. 41c ust. 3 ustawy zmienianej w art. 102.

2. Do usuwania wpisow, o ktoérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio zasady, o ktérych mowa w art. 61 ust. 4.

3. Do usuwania wpis6w dokonanych przed dniem wej$cia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 131. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 102,
okreslajace zasadnicze wymagania dla wyrobow, o ktorych mowa w dyrektywach wymienionych w art. 129, zachowujg
moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 12, jednak nie dtuzej niz przez
6 miesiccy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art.37 ust.3 14 ustawy zmienianej
w art. 102 zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 8 ust. 4 oraz
art. 51 ust. 8, jednak nie dluzej niz przez 3 miesiace od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

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

Art. 132. 1. W stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w:

1)  dyrektywie 2009/48/WE,

2)  dyrektywie 2013/29/UE,

3) dyrektywie 2013/53/UE,

4)  dyrektywie 2014/28/UE,

5)  dyrektywie 2014/29/UE,

6) dyrektywie 2014/30/UE,

7) dyrektywie 2014/31/UE,

8) dyrektywie 2014/32/UE,

9) dyrektywie 2014/33/UE,

10) dyrektywie 2014/34/UE,

11) dyrektywie 2014/35/UE

— przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia jej wejscia w zycie.

2. W stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/53/UE, przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia
13 czerwca 2016 r. z zastrzezeniem, ze moga by¢ udostepniane na rynku albo oddawane do uzytku wyroby, ktore sa zgod-
ne z przepisami obowigzujacymi przed dniem 13 czerwca 2016 r. i ktore zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem
13 czerwca 2017 r.

3. W stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/68/UE, przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia 19 lipca
2016.
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4. Wyroby, o ktérych mowa w dyrektywie 2004/108/WE, ktore sa zgodne z przepisami obowigzujacymi przed dniem
wejscia w zycie ustawy i ktore zostaty wprowadzone do obrotu przed tym dniem, podlegaja przepisom obowigzujacym
przed dniem wejscia w zycie ustawy i moga by¢ udostepniane na rynku albo oddawane do uzytku.

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

6. Postanowienia ust. 5 nie stoja na przeszkodzie udostepnianiu, do dnia wejscia w zycie odnoszacych si¢ do nich ak-
tow wykonawczych wydanych na podstawie art. 12, wyrobow zgodnych z przepisami dyrektywy 2014/31/UE.

Art. 133. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 20 kwietnia 2016 r., z wyjatkiem:
1) art. 102 pkt 1 lit. ¢ w zakresie art. 1 ust. 2 pkt 2, ktory wchodzi w zycie z dniem 22 lipca 2016 r.;
2) art. 105 pkt 4-8, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

3) art. 107 pkt 15 w zakresie art. 158a, ktory wchodzi w zycie z dniem 12 czerwca 2018 1.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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Zalacznik do ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r.
(poz. 542)

Zalacznik nr 2

Deklaracja zgodnosci UE (nr XXXX)"

—_

. Model aparatury/produkt (numer produktu, typu, partii lub serii):

2. Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:

3. Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.
4

. Przedmiot deklaracji (identyfikacja aparatury; w razie koniecznos$ci identyfikacji aparatury deklaracja zgodnosci
moze zawiera¢ kolorowa ilustracj¢ o wystarczajacej rozdzielczosci):

5. Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami unijnego prawo-
dawstwa harmonizacyjnego:

6. Odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z data normy, lub do innych specy-
fikacji technicznych, wraz z data specyfikacji, w odniesieniu do ktorych deklarowana jest zgodno$¢:

7. W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) przeprowadzila ... (opis interwencji)
i wydata certyfikat:

8. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania)
(nazwisko, stanowisko)

(podpis)

D" Producent moze nada¢ numer deklaracji zgodnosci.”





