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Przewodniczacy
Rady Dialogu Spolecznego
Pan Piotr Duda

Szanowny Panie Przewodniczqcy

Z upowaznienia Marszatka Sejmu, uprzejmie przekazujg - w trybie art. 2
pkt 2 ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. o Radzie Dialogu Spolecznego i innych
instytucjach dialogu spolecznego (Dz. U. z 2015 r. poz. 1240) - rzgdowy projekt
ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, z prosba o wyrazenie

opinii.

Z powazaniem




Warszawa, dnia 10 lutego 2016 r.
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Szanowny Panie Marszalku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam

Sejmowi

projekt ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku z projektami
aktow wykonawczych.
Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalgczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczacg zgodnoséci proponowanych

regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej

sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Rozwoju.
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A



48224555358

MSZ - SEKR. MINISTRA W SEXR. MINISTRA WPIMR 15:56:51  UB-UL=suiD

Warszawa,‘glutegn 2016r.
RS
Minister
Spraw Zagranicznych
DPUE.920.205.2015/27/hm
dot.: RM-10-7-16 z 03.02.2016GT.
Pani
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministrow

Opinia
o0 2godnoéci z prawem Unii Europejskie} profektu ustawy o systemach oceny zgodnosci §
nadzoru rynku, wyratona przez ministra wtasciwego do spraw czlonkostwa
Rzeczypospolite] Palskie] w Unil Europejskiej

Szgnowna Pani Minister,
w zwigzku z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazic ponizszg opinig.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie]j.

Jednoczesnie zwracam uwage na koniecznosé pilnego przyjecia projektu ze wzgledu na fakt,
ie w dnlu 30 czerwca 2015 r. uplynat termin transpozycji dyrektywy 2013/23/UE, w dnlu 18
stycznia 2016 r. uplynal termin transpozycji dyrektywy 2013/53/UE, termin transpozycjl
dyrektyw 2014/2B/UE, 2014/29/UE, 2014/30/UE, 2014/31/UE, 2014/32/UE, 2014/33/UE,
2014/34/UE, 2014/35/UE uplynie 19 kwietnia 2016 r., dyrektywy 2014/53/UE uplynie 12
czerwca 2016 r., dyrektywy 2014/68/UE upiynie 18 lipca 2016 r., a do peinej transpozycji
konieczne jest wydanie rozporzadzeri wykonawczych.
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z dnia
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Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza nastepujace dyrektywy Unii Europejskiej:

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

2) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw paristw czlonkowskich odnoszacych sie do udostgpniania na rynku wyrobdéw
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 piywajacych i skuterow wodnych i uchylajacg dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz.
UE L 354 z 28.12.2013, str. 50);

4) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sig do udost¢pniania na rynku i kontroli
materialéw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 1);

5) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku prostych
zbiornikoéw cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 45);

6) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich 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 czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku wag
nieantomatyczaych (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 odnoszgcych si¢ do udostgpniania na rynku
przyrzadéw pomiarowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 149, z pézn. zm.);

9) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw passtw czlonkowskich dotyczacych diwigéw i elementdw bezpieczenstwa
do dzwigdéw (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 251); _

10) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/34UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw pasistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do urzgdzeii i systeméw ochronnych
przeznaczonych do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014,
str. 309);

11) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzgtu
elektrycznepo przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napigeia (Dz. Urz. UE L 96
z 29,03.2014, str, 357);

12) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw pasistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE L 153 z 22.05.2014, str. 62);

13) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw pafstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku urzgdzen
cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 139 z 27.06.2014, sir. 164).

Niniejsza ustaws zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 21 marca 1991 r. o obszarach morskich Rzeczypospolitej

Polskiej i 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. o ogoélnym

bezpieczenstwie produktéw, ustawe z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych, ustawe z dnia

20 kwietnia 2004 r. o wyposaZeniu morskim, ustawe z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne,

ustawe z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Paistwowej Inspekcji Pracy, ustawg z dnia 13 kwietnia 2007 r.



Rozdzial 1
Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

1)  zasady przeprowadzania oceny zgodnosci wyrobow;

2) obowigzki podmiotow gospodarczych;

3) warunki i tryb udzielania akredytacji;

4)  zasady i tryb autoryzacji jednostek oceniajgcych zgodnosé, a takze sposéb notyfikacji
autoryzowanych jednostek oceniajgcych zgodnosé;

5) zadania Polskiego Centrum Akredytacji jako krajowej jednostki akredytujacej w
rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i

nadzoru rynku odnoszacego sig do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i

uchylajgcego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008,

str. 30), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008”;

6) zasady funkcjonowania systemu nadzoru rynku.

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

3. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw 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 przepiséw art. 20, rozdzialu 7 oddzial 1, z wylaczeniem art. 63, i
oddzia? 4.

4. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw przeznaczonych na potrzeby obronnosci i
bezpieczeristwa pafistwa, w rozumieniu ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie oceny
zgodnosci wyroboéw przeznaczonych na potrzeby obronnosci i bezpieczenstwa paristwa
(Dz. U. Nr 235, poz. 1700, z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 92, poz. 528).

o kompatybilnoici elekiromagnetycznej, ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyeznych, ustawe
z dnia 9 czerwca 2011 r. — Prawo geologiczne i gérnicze, ustawe z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie
towaréw niebezpiecznych oraz ustawg z dnia 14 wrzesnia 2012 r. o informowaniu o zuzyciu energii przez
produkty wykorzystujace energie oraz o kontroli realizacji programu znakowania urzadzen bivrowych.
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5. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobéw, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918), z wyjatkiem wyrobéw bedacych:
1) urzadzeniami ci$nieniowymi i zespolami urzadzen cisnieniowych, w stosunku do

ktérych maja zastosowanie wymagania dla urzadzen cisnieniowych i zespoléw urzadzen

cisnieniowych;

2) wagami nieautomatycznymi, w stosunku do ktérych maja zastosowanie wymagania dla
wag nieautomatycznych;

3) urzadzeniami radiowymi, w stosunku do ktérych majg zastosowanie wymagania dla
urzgdzen radiowych.

6. Ustawy nie stosuje si¢ do cisnieniowych urzadzen transportowych, w rozumieniu
ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. Nr 227,
poz. 1367 oraz z 2015 r. poz. 1273 i 1893), z wyjatkiem przepiséw art. 4 pkt 3, 6, 13, 26,
rozdzialow 4-6, art. 59 ust. 3 pkt 1-3 i ust. 5, art. 60, art. 62 oraz art. 64—73 ustawy, ktore
stosuje sie odpowiednio.

7. Ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow lotmiczych, czesci i akcesoriow, wobec ktérych
stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 216/2008 z
dnia 20 lutego 2008 r. w sprawie wspdlnych zasad w zakresie lotnictwa cywilnego i
utworzenia Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Lotniczego oraz uchylajacego dyrektywe
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 konsumentéw, mienia, srodowiska i bezpieczenstwa
publicznego;

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

Art. 3. 1. System oceny zgodnosci tworzg zasady, procedury oraz normy okreslajace
sposéb przeprowadzania oceny 2zgodnosci, oraz wymagania dotyczace wyrobow
podlegajacych ocenie zgodnosci.

2. System nadzoru rynku obejmuje:

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



2)

3)

1)

2)

3)

4

5)

6)

7

8)

9)
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postgpowanic w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw
niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie;
kontrolg wyrobéw przywozonych na teren Unii Europejskiej w zakresie objetym ustawa.

Art. 4. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

akredytacji — nalezy przez to rozumieé akredytacje, o ktérej mowa w art. 2 pkt 10
rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008;

akredytowanej jednostce wlasnej — naleZy przez to rozumieé Jjednostke prowadzacg
dzialalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci na rzecz podmiotu gospodarczego, ktdrego jest
czescig;

autoryzacji — naleZy przez to rozumieé potwierdzenie przez ministra albo kierownika
urzgdu centralnego wlasciwych ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, ze jednostka
oceniajgca zgodnos¢ spelnia kryteria okreslone w art. 28, i zakwalifikowanie tej
Jjednostki do procesu notyfikacji;

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

certyfikacji ~ nalezy przez to rozumieé¢ dzialanie jednostki oceniajgcej zgodnosé,
wykazujgce, ze nalezycie zidentyfikowany wyréb, projekt wyrobu lub proces jego
wytwarzania sg zgodne z wymaganiami;

deklaracji zgodnosci — nalezy przez to rozumieé oswiadczenie producenta, instalatora
lub ich upowaznionego przedstawiciela albo prywatnego importera, na ich wylaczng
odpowiedzialnosé, ze wyréb jest zgodny z wymaganiami;

dyrektywach nowego podejécia — nalezy przez to rozumieé dyrektywy Unii
Europejskiej, uchwalone zgodnie z zasadami zawartymi w uchwale Rady Unii
Europejskiej z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie nowego podejécia do harmonizacji
technicznej oraz normalizacji;

dystrybutorze — nalezy przez to rozumieé osobg fizyczng lub prawng albo jednostke
organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, inng niz producent lub importer,
ktora udostepnia wyréb na rynku w ramach dzialalnosci handlowe;;

importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczng lub prawna albo Jjednostke
organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, majaca miejsce zamieszkania albo
siedzibg na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panistwa
czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony
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umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéra wprowadza do obrotu wyroby
pochodzace z panstw trzecich;

instalatorze — nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub prawna albo jednostke
organizacyjng nieposiadajagca osobowosci prawnej, majacg siedzib¢ na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub paristwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia ¢ Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Cbszarze
Gospodarczym, ktéra bierze odpowiedzialnosé za projekt, wykonanie, zainstalowanie

oraz wprowadzenie do obrotu dZwigu;

11) jednostce oceniajacej zgodnosé — nalezy przez to rozumieé jednostke, o ktérej mowa w

12)

13)

14)

15)

16)

art. 2 pkt 13 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

normie zharmonizowanej — nalezy przez to rozumie¢ norme¢ zharmonizowang w
rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢ rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji europejskiej,
zmieniajacego dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE,
2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajacego decyzje
Rady 87/95/EWG i decyzj¢ 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 Europejskiej;

notyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ zgloszenie Komisji Europejskiej i panstwom
cztonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek oceniajgcych zgodnosé
wlasciwych do wykonywania czynnosci okreslonych w procedurach oceny zgodnosci;
ocenie zgodnoséci — nalezy przez to rozumieé oceng 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 paristwa
czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

odzyskaniu wyrobu — nalezy przez to rozumie¢ dowolne dzialanie prowadzace do
zwrotu wyrobu, ktory zostal udostgpniony uzytkownikowi koricowemu; w przypadku
dzwigéw nalezy przez to rozumieé¢ kazdy srodek majacy na celu doprowadzenie do

demontazu i bezpiecznego skladowania dzwigu;
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18)
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23)
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oznakowaniu CE ~ nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie CE w rozumieniu art. 2
pkt 20 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

podmiocie gospodarczym — nalezy przez to rozumieé producenta, upowaznionego
przedstawiciela, importera, dystrybutora albo instalatora;

producencie — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczng lub prawng albo jednostke
organizacyjng nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktéra wytwarza wyréb albo dla
ktdrej ten wyréb zaprojektowano lub wytworzono, w celu wprowadzenia go do obrotu
lub oddania do uzytku pod wlasng nazwg lub znakiem towarowym;

prywatnym importerze — nalezy przez to rozumieé¢ osobe fizyczng lub prawng albo
jednostke organizacyjng nieposiadajaca osobowoéci prawnej, majaca miejsce
zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
lub pafistwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéra w ramach dzialalnosci
nichandlowej przywozi wyroby, o ktérych mowa w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych
jednostek plywajacych i skuteréw wodnych i uchylajacej dyrektywe 94/25/WE
(Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 90), z pafistwa trzeciego w celu oddania go do
uzytku do wlasnych celdw;

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

udostgpnieniu wyrobu na rynku — nalezy przez to rozumieé kazde dostarczenie wyrobu
w celu jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku paristwa czlonkowskiego
Unii Europejskiej lub paristwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ramach
dzialalnosci gospodarczej, odplatnie lub nieodplatnie;

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

upowaznionym przedstawicielu — nalezy przez to rozumieé osobe fizyczng lub prawng
albo jednostkg organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, majacag miejsce
zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium paristwa czionkowskiego Unii Europejskiej
lub paristwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, upowazniong przez producenta

na pismie do dziatania w jego imieniu, w odniesieniu do okreslonych zadasn;
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25) wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozumie¢ udost¢pnienie wyrobu na rynku po
raz pierwszy;

26) wycofaniu z obrotu — nalezy przez to rozumie¢ dzialanie, ktérego celem jest
zapobiezenie udostepnieniu wyrobu na rynku w danym laficuchu dostaw;

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

28) wyrobie — nalezy przez to rozumieé 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, produktow
pochodzenia ludzkiego oraz produktéw uzyskanych z roslin lub zwierzat zwigzanych
bezposrednio z ich przyszia reprodukeja.

Rozdziat 2
Ocena zgodnosci wyrobow

Art. 5. Wyroby wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku muszg spelniac
wymagania.

Art. 6. Na wyrobie podlegajacym obowigzkowi oceny zgodnosci, po przeprowadzeniu
tej oceny i potwierdzeniu zgodnosci wyrobu z wymaganiami, a przed wprowadzeniem

wyrobu do obrotu lub oddaniem go do uzytku, umieszcza sig¢ oznakowanie CE.

Art. 7. 1. Obowigzkowi oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub
oddaniem do uzytku podlegaja wyroby, dla ktorych okreslono wymagania w bezpodrednio
stosowanym unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajgcych
unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12,

2. Niezaleznie od oceny zgodnoéci, o ktérej mowa w ust. 1, dozwolone jest
przeprowadzanie dobrowolnej oceny zgodno$ci na warunkach uzgodnionych przez

zainteresowane strony.
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Art. 8. 1. Podczas przeprowadzania oceny zgodnosci z wymaganiami wyréb 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 takg jednostke,

) jednostk¢ notyfikowans, jezeli jest wymagane przeprowadzenie badai przez
laboratorium niezalezne od dostawcy i odbiorey;

2) sprawdzeniu zgodnosci z wymaganiami ~ przez Jednostke notyfikowang, lub
3)  certyfikacji — przez jednostke notyfikowana.

2. Pozytywny wynik oceny zgodnosci z wymaganiami przeprowadzanej przez jednostke

notyfikowang stanowi podstawe do wydania certyfikatu,

3. Za czynnosci zwigzane z obowigzkowa ocena zgodnosci wyrobéw przeprowadzane;j

przez notyfikowane jednostki oceniajace zgodno$¢ pobiera si¢ oplaty.

4. Minister wiasciwy do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob

ustalania oplat za czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3, z uwzglednieniem okolicznosci, ze
stawki tych oplat powinny zapewnié pokrycie kosztéw ich przeprowadzenia oraz zasady

minimalizowania ingerencji w procesy rynkowe.

Art. 9. 1. Domniemywa sig, ze wyréb, na ktérym umieszczono oznakowanie CE,aw
przypadku przyrzadéw pomiarowych takze dodatkowe oznakowanie metrologiczne, i dla
ktérego sporzadzono dokumentacje potwierdzajaca spelnienie wymagan, jest zgodny z
wymaganiami okreslonymi w obowigzujgcych przepisach.

2. Oznakowanie CE i dodatkowe oznakowanie metrologiczne umieszcza si¢ przed

wprowadzeniem wyrobu do obrotu.

Art. 10. 1. Domniemywa sig, Ze wyréb spelnia okreslone wymagania, jezeli jest zgodny
z odpowiednimi postanowieniami norm zharmonizowanych, ich czesciami lub dokumentami,
o ktorych mowa w ust. 4.

2. W przypadku gdy producent, instalator lub ich upowazniony przedstawiciel nie

wykaze zgodnosci wyrobu z postanowieniami norm zharmonizowanych, ich czesciami lub
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dokumentami, o ktérych mowa w ust. 4, jest obowigzany wykaza¢ zgodnos¢ wyrobu z
wymaganiami na podstawie innych dowodéw.

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

4. Prezes Gléwnego Urzedu Miar oglasza raz na 12 miesigcy, w drodze obwieszczenia,
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”, numery i tytuty
ustanowionych w danym roku dokumentéw normatywnych Migdzynarodowej Organizacji
Metrologii Prawnej (OIML) wraz ze wskazaniem tych postanowien, ktorych speinienie

pozwala na domniemanie zgodno$ci wyrobu z wymaganiami.

Art.11. 1. Deklaracja zgodnosci stwierdza, ze wykazano spelnienie wymagan
okreslonych w aktach unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego majacych zastosowanie do
wyrobu. Jezeli zastosowanie ma wigcej niz jeden taki akt, sporzadza si¢ pojedynczg
deklaracje zgodnosci zawierajgcg 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, ktéry udostgpnit lub oddat
do uzytku wyréb na polskim rynku, jezeli zostala sporzagdzona w innym jezyku.

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

4. Przez sporzadzenie i podpisanie deklaracji zgodnosci producent, instalator lub ich
upowazniony przedstawiciel albo prywatny importer przyjmuja na siebie odpowiedzialnosé

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 wyrobéw podlegajgcych ocenie zgodnosci okreslonych w dyrektywach
nowego podejscia,
2) procedury oceny zgodnosci,
3) zakres dokumentacji technicznej wyrobow,
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4)  sposdb oznakowania wyrobow, oraz
5)  wzor deklaracji zgodnosci
—biorgc pod uwagg rodzaje wyrobéw oraz stopien stwarzanych przez nie zagrozen, a takze

inne wymagania zawarte w dyrektywach nowego podejscia.
Rozdziat 3
Obowigzki podmiotéw gospodarczych

Art. 13. Producent ma obowigzek:

1)  zapewnic¢, zeby wyréb zostal zaprojektowany i wytworzony zgodnie z wymaganiami;

2)  sporzadzi¢ dokumentacje techniczng wyrobu;

3)  przeprowadzié lub zleci¢ przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci;

4) sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci i umiescié oznakowanie CE, a w stosownych
przypadkach inne oznakowanie, zgodnie z wymaganiami;

5) zapewni¢ stosowanie procedur majacych na celu utrzymanie zgodnosci produkcji
seryjnej z wymaganiami, z uwzglednieniem zmian w projekcie lub cechach
charakterystycznych wyrobu oraz w innych dokumentach, w odniesieniu do ktorych jest
deklarowana jego zgodnosé;

6) przechowywaé przez 10 lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu dokumentacje
techniczna, deklaracje zgodnosci oraz dokumentacj¢ niezbedna do wykazania
zgodnosci;

7) umiesci¢ na wyrobie, a w stosownych przypadkach okreslonych w przepisach
szczegdlnych na opakowaniu, w zalgczonym dokumencie Iub na etykiecie, informacje
umozliwiajace identyfikacje wyrobu;

8) umiesci¢c na wyrobie, a w stosownych przypadkach okreslonych w przepisach
szezegolnych na opakowaniu, w zalaczonym dokumencie lub na etykiecie, SW0j3 nazwe,
zarejestrowany znak towarowy i adres; dane te podaje si¢ w jezyku polskim;

9) dolaczyé do wyrobu instrukcje, informacje, w tym dotyczace bezpieczenstwa
uzytkowania oraz, jezeli jest to wymagane, kopie deklaracji zgodnosci i etykiety,
sporzadzone w jezyku polskim w spos6b jasny, zrozumialy i czytelny;

10) prowadzi¢ i analizowaé ewidencje skarg dotyczgcych wyrobéw, wyrobow niezgodnych
z wymaganiami i przypadkdéw odzyskania wyrobdw;

11) badaé w uzasadnionych przypadkach prébki wyrobéw udostepnionych na rynku, w

szczegolnosci z uwagi na zagrozenie stwarzane przez wyréb;
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informowaé dystrybutoréw o dziataniach, o ktérych mowa w pkt 10 11;

niezwlocznie podjaé dzialania w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu, jego wycofania z
obrotu lub odzyskania, w przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia, e jest on
niezgodny z wymaganiami;

niezwlocznie informowaé wlasciwy organ nadzoru rynku oraz wlasciwe organy nadzoru
rynku pafstw czlonkowskich Unii Europejskiej, a takze panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w ktorych wyréb zostal udostepniony, o stwarzanym przez
niego zagrozeniu, podajagc szczegblowe informacje, dotyczace w szczegdlnosci
niezgodnosci z wymaganiami oraz dotyczace podjetych dziatan;

udziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku informacji i udostgpnié
dokumentacje w jezyku polskim, w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu
wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami;

na zadanie organu nadzoru rynku wspéipracowaé w celu usunigeia zagrozenia, jakie

stwarza wyréb wprowadzony przez niego do obrotu.

Art. 14, 1. Instalator ma obowigzek zapewnié, ze dZwig zostal zaprojektowany,

wytworzony, zainstalowany i przetestowany zgodnie z wymaganiami.

2. Przepisy art. 13 pkt 2-10 i pkt 1216 stosuje si¢ odpowiednio do instalatora.

Art. 15, 1. Na podstawie pisemnego pelnomocnictwa producent lub instalator moze

wyznaczyé upowaznionego przedstawiciela.

2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje obowigzki producenta lub instalatora,

okreslone w pisemnym pelmomocnictwie, z wyjgtkiem obowigzkéw, o ktérych mowa w
art. 13 pkt 1 i 2 oraz art. 14 ust. 1.

3. Pelnomocnictwo obejmuje co najmniej wykonywanie obowigzkow, o ktérych mowa

wart. 13 pkt 6, 151 16.

1)
2)

3)

Art. 16. Importer ma obowigzek:

wprowadzaé do obrotu wylacznie wyréb, ktéry spetnia wymagania;

zapewnié, zeby producent spemit obowigzki okreslone w art. 13 pkt 24, 7 i 8, a takze,
w stosownych przypadkach, Zeby dolaczyl kopie deklaracji zgodnosci lub inne
dokumenty;

nie wprowadzaé do obrotu ani nie oddawaé do uzytku wyrobu, co do ktorego istnieje

uzasadniona watpliwo$é w zakresie spelniania wymagan;
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5)
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7

8)
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10)
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12)
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14)

y)
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umiesci¢ na wyrobie, a w stosownych przypadkach okreslonych w przepisach

szczeg6lnych na opakowaniu, w zalaczonym dokumencie ub na etykiecie, SW0j3 nazwe,

zarejestrowany znak towarowy i adres; dane te podaje si¢ w jezyku polskim;

zapewni€, zeby do wyrobu dolgczone byly instrukcje, informacje dotyczace

bezpieczeristwa uzytkowania oraz, jezeli jest to wymagane, etykiety, sporzadzone w

Jezyku polskim w sposéb jasny, zrozumialy i czytelny;

przechowywaé przez 10 lat od dnia wprowadzenia wyrobu do obrotu kopie deklaracji

zgodnosci i zapewni¢ udostgpnienie dokumentacji technicznej organowi nadzoru rynku;

zapewnic, Zzeby warunki przechowywania i transportu wyrobu nie wplywaly negatywnie
na zgodno$¢ z wymaganiami w czasie, gdy ponosi on odpowiedzialno$é za wyrob;
prowadzi¢ i analizowa¢ ewidencje skarg dotyczacych wyrobéw, wyrobéw niezgodnych

z wymaganiami i przypadkéw odzyskania wyrobow;

bada¢ w uzasadnionych przypadkach prébki wyrobéw wprowadzanych do obrotu, w

szczegdinodci z uwagi na zagrozenie stwarzane przez wyrdb;

informowa¢ dystrybutoréw o dzialaniach, o ktérych mowa w pkt 8 i 9;

niezwlocznie podja¢ dziatania w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu, jege wycofania z

obrotu lub odzyskania, w przypadku zaistnienia uzasadnionego podejrzenia, Ze jest on

niezgodny z wymaganiami;

niezwlocznie informowaé:

a) wladciwy organ nadzoru rynku oraz wiasciwe organy nadzoru rynku parstw
czionkowskich Unii Europejskiej, a takze panistw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktérych wyrdb udostepnil, oraz

b) producenta lub dystrybutora

—0 stwarzanym przez wyr6b zagrozeniu, podajac szczegélowe informacje dotyczgce w

szczegolnosci niezgodnosci wyrobu z wymaganiami oraz dotyczace podjetych dzialan;

udziela¢ na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku informacji i udostepnié
dokumentacj¢ w jezyku polskim, w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu
wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami

na zadanie organu nadzoru rynku wspélpracowaé w celu usuni¢cia zagrozenia, jakie

stwarza wyréb wprowadzony przez niego do obrotu.

Art. 17. Dystrybutor ma obowigzek:
dziala¢ z nalezyta starannoscig przy udostepnianiu wyrobu na rynku;
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sprawdzié, przed udostepnieniem wyrobu na rynku, czy producent i importer spehili

obowiazki okreslone odpowiednio w art. 13 pkt 7-9 oraz w art. 16 pkt 4 i 5;

sprawdzi¢, czy na wyréb naniesiono oznakowanie CE, a w stosownych przypadkach

takze inne oznakowanie;

nie udostepniaé na rynku wyrobu, co do ktérego istniejg uzasadnione watpliwosei w

zakresie spelniania wymagan;

zapewnié, zeby warunki przechowywania i transportu wyrobu nie wplywaly negatywnie

na zgodno$é z wymaganiami w czasie, gdy ponosi on odpowiedzialno$¢ za wyrob;

zapewni¢ niezwloczne podjecie dziatan w celu doprowadzenia do zgodnosci wyrobu,
jego wycofania z obrotu lub odzyskania, w przypadku zaistnienia uzasadnionego
podejrzenia, ze wyr6b jest niezgodny z wymaganiami;

niezwlocznie informowac:

a) wlasciwy organ nadzoru rynku oraz wlaciwe organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktérych wyrdb udostepnil, oraz

b) producenta lub importera

—o stwarzanym przez wyrdb zagrozeniu, podajac szczegélowe informacje dotyczace w

szczegdlnosci niezgodnosci wyrobu z wymaganiami oraz dotyczace podjetych dziatan;

udzielaé na uzasadnione zadanie organu nadzoru rynku informacji i udostgpni¢
dokumentacje w jezyku polskim, w postaci papierowej lub elektronicznej, w celu
wykazania zgodnosci danego wyrobu z wymaganiami;

na zadanie organu nadzoru rynku wspoéipracowa¢ w celu usunigcia zagrozenia, jakie

stwarza wyrob, ktéry udostepnil na rynku.

Art. 18. Prywatny importer ma obowiazek:

zapewnié, przed oddaniem wyrobu do uzytku, zeby zostal on zaprojektowany i
wyprodukowany zgodnie z wymaganiami oraz wypelni¢ Iub zlecié wypelnienie
obowiazkéw producenta, okreslonych w art. 13 pkt 2—4, 6, 9, 15 i 16 — w przypadku
jesli producent nie wypelnit swoich obowigzkéw w zakresie zgodnosci;

zlecié specjalistom sporzadzenie dokumentacji technicznej — w przypadku gdy nie jest
udostepniona przez producenta;

zapewni¢ umieszczenie na wyrobie nazwy i adresu jednostki notyfikowanej, ktéra

przeprowadzila oceng zgodnosci wyrobu.
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Art. 19. Importera tub dystrybutora traktuje si¢ jak producenta w rozumieniu ustawy,
jezeli wprowadza do obrotu wyréb pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym, lub
modyfikuje wyréb znajdujacy si¢ w obrocie w taki spos6b, ze moze mieé to wplyw na

zgodnos¢ z wymaganiami.

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

2. Na wyrobie, o ktérym mowa w ust. 1, umieszcza si¢ widoczne oznaczenie wyraznie
wskazujace, Zze wyr6b nie spelnia wymagan i dopoki nie bedzie ich spetnial, nie zostanie
udostgpniony na rynku ani oddany do uzytku.

Art. 21. 1. Na zgdanie organu nadzoru rynku podmiot gospodarczy i prywatny importer
wskazujg odpowiednio:
1)  kazdy podmiot gospodarczy, ktdry dostarczyl mu wyréb;
2) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu on dostarczyl wyréb.

2. Podmiot gospodarczy i prywatny importer przechowuja informacje, o ktérych mowa
w ust. 1, przez okres 10 lat od dnia dostarczenia wyrobu, o ile przepisy wdrazajgce unijne

prawodawstwo harmonizacyjne nie stanowig inaczej.
Rozdzial 4
Akredytacja

Art. 22, 1. Akredytacja jest udzielana, z zastrzezeniem art. 7 ust. 1 Ht. b i ¢
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, przez Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej
»Centrum”, na wniosek jednostki oceniajgcej zgodnosé.

2. Akredytacja moze byé udzielana zaréwno jednostkom przeprowadzajacym
obowigzkows oceng zgodnosci, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, jak i dobrowolng ocene
zgodnosci.

3. Warunkiem udzielenia akredytacji jest spehienie przez jednostke oceniajaca
zgodnos¢ wymagan okreslonych w ust. 4. Jednostka oceniajaca zgodnosé powinna spelniaé te
wymagania przez caly okres waznosci akredytacji.

4. Jednostka oceniajgca zgodnosc jest obowigzana spelniaé wymagania okreslone w:

1}  wlasciwej normie zharmonizowanej;
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2) dokumentach potwierdzajacych speinienie dodatkowych wymagah, w tym wymagai
wynikajgcych z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, o ile maja
zastosowanie;

3) dokumentach wlasciwych dla akrvedytacji damego rodzaju jednostek oceniajgcych
zgodno$é, ktére zostaly przyjete przez jednostke uznang na podstawie art. 14
rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008.

Art. 23. 1. Wniosek, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1, zawiera co najmniej:

1) nazwe jednostki oceniajacej zgodnos¢ ubiegajacej si¢ o akredytacj¢ oraz wskazanie
adresu jej siedziby;

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki oceniajgcej zgodnosc;

3) okreslenie zakresu akredytacji;

4) wykaz dokumentéw opisujacych system zarzgdzania w jednostce oceniajacej zgodnosc.

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

3. Whniosek sklada si¢ w postaci papierowej albo w postaci elektronicznej za pomoca
érodkéw komunikacji elektronicznej, o ktérych mowa w ustawie z dnia 18 lipca 2002 r. o
éwiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2013 r. poz. 1422 oraz z 2015 r. poz. 1844).
Jednostka oceniajaca zgodno$é moze uzgodnié z Centrum inny sposéb udostgpnienia
dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4.

4. Wniosek zlozony za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej opatrzony jest
bezpiecznym  podpisem elektronicznym  weryfikowanym za pomocg waznego
kwalifikowanego certyfikatu.

5. Centrum rozpatruje wniosek o udzielenie akredytacji i w terminie nie diuzszym niz
12 miesiecy zawiadamia wnioskujaca jednostk¢ o udzieleniu albo odmowie udzielenia
akredytacji.

6. Odmowa udzielenia akredytacji nastgpuje po stwierdzeniu, ze jednostka oceniajaca
zgodno$é nie spelia wymagas, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4.

Art. 24. 1. Dokumentem potwierdzajacym udzielenie akredytacji jest certyfikat
akredytacji.
2. Certyfikat, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera co najmniej:

1) oznaczenie jednostki udzielajacej akredytacji;
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2) nazwe jednostki oceniajacej zgodnosé oraz wskazanie adresu Jjej siedziby;
3) numer i oznaczenie certyfikatu akredytacji;
4) wskazanie normy zharmonizowanej oraz, jesli majg zastosowanie, dodatkowych

wymagan, o ktérych mowa w art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008,;

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

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

4. W przypadku naruszenia warunkéw wskazanych w certyfikacie akredytacji Centrum
moze zawiesi¢ akredytacje, ograniczy¢ jej zakres lub cofnaé akredytacje.

5. Zawieszenie akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka oceniajaca
zgodno$¢ nie spelnia wymagan okreslonych w art. 22 ust. 4 lub nie wywiazuje sie z
warunkéw wskazanych w certyfikacie akredytacji.

6. Ograniczenie zakresu akredytacji lub cofnigcie akredytacji nastgpuje w przypadku
nieusuni¢cia przez akredytowang jednostke oceniajgca zgodnos¢ przyczyn bedgcych
podstawg zawieszenia akredytacji w terminie wskazanym przez Centrum.

7. Zawieszenie, ograniczenie zakresu lub cofnigcie akredytacji moze nastapi¢ réwniez
na wniosek akredytowanej jednostki oceniajacej zgodnose.

8. Centrum jest obowigzane informowaé ministréw i kierownikéw urzedow centralnych,
wlasciwych ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, o ograniczeniu, zawieszeniu lub

cofnigciu akredytacji jednostce notyfikowanej.

Art. 25. 1. W przypadku udzielenia, odmowy udzielenia, cofnigcia, zawieszenia lub
ograniczenia zakresu akredytacji jednostce oceniajgcej zgodnosé przystuguje odwolanie.

2. Odwolanie wnosi si¢ do Komitetu Odwolawczego, o ktérym mowa w art, 57 ust. I, w
terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia o udzieleniu, odmowie udzielenia,
cofnigciu, zawieszeniu albo ograniczeniu zakresu akredytacji.

3. Odwolanie rozpatruje zespél trzech ekspertéw, wyznaczonych sposréd czlonkow
Komitetu Odwolawczego przez Przewodniczgcego Komitetu Odwolawczego, w terminie
60 dni od dnia dorgczenia odwolania.

4. W przypadku gdy rozpatrzenie odwolania wymaga szczegéinej wiedzy lub w
rozpatrywanej dziedzinie nie ma ekspertéw wsrdd czionkéw Komitetu Odwolawczego,
Przewodniczacy Komitetu Odwolawczego moze powolaé eksperta zewnetrznego w sklad

zespohu rozpatrujacego odwolanie.
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Art. 26, 1. Po rozpatrzeniu odwolania, o ktérym mowa w art. 25 ust. 1, Komitet
Odwotawczy:

1) stwierdza zasadno$¢ odwolania i przekazuje sprawg Centrum do ponownego
rozpoznania albo
2) oddala odwolanie.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce oceniajgcej zgodnosé
przystuguje skarga do sadu administracyjnego, za posrednictwem Komitetu Odwolawczego,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o oddaleniu odwolania; w postgpowaniu
przed sadem stosuje sie odpowiednio przepisy o zaskarzaniu do sadu decyzji
administracyjnych.

Rozdzial 5
Autoryzacja i notyfikacja

Art. 27. 1. Autoryzacji dokonuje minister albo kierownik urzedu centralnego wlasciwy
ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, zwany dalej ,,wlasciwym ministrem”, w drodze
decyzji administracyjnej.

2. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki oceniajacej zgodnos¢.

3. Wniosek, o kiérym mowa w ust. 2, zawiera:

1) nazwe jednostki oceniajgcej zgodnosé ubiegajacej si¢ o autoryzacj¢ oraz wskazanie
adresu jej siedziby;

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki oceniajgcej zgodnosc;

3) okreslenie zakresu autoryzacji.

4. Do wniosku dolacza si¢ dokumenty potwierdzajace spelnienie kryteriéw, o ktérych
mowa w art. 28 ust. 11 3.

5. W przypadku stwierdzenia naruszenia warunkéw autoryzacji, o ktérych mowa w
art. 28 ust. 1 lub 3, lub niewypelniania obowiazkdéw, o ktérych mowa w art. 30, art. 32-34,
wiadciwy minister, w zaleznosci od charakteru i znaczenia naruszenia, w drodze decyzji
administracyjnej, zawiesza autoryzacj¢, ogranicza jej zakres lub cofa autoryzacje.
Ograniczenie, zawieszenie lub cofnigcie akredytacji stanowigcej podstawe autoryzacji

skutkuje odpowiednio ograniczeniem, zawieszeniem lub cofnigciem autoryzacji.

Art. 28. 1. Autoryzacja jest udzielana jednostce oceniajacej zgodnosé, ktéra speinia

nastepujace kryteria:
1) jest osobg prawng albo jednostka organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej;
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Jest; W tym jej kierownictwo i pracownicy odpowiedzialni za realizacje zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci, niezalezna i bezstronna, réwniez finansowo, w stosunku
do podmiotu lub wyrobu, ktéry ocenia, w szczegélnosci nie angazuje si¢ w zadng
dzialalno$¢, ktéra moze zagrozié jej niezaleimosci lub rzetelnosci, w tym projektowanie,
produkcjg, wprowadzanie do obrotu, instalowanie, uzytkowanie lub konserwacje
ocenianych wyrobow, a takze ushigi doradcze;

posiada $rodki niezbgdne do odpowiedniego wykonywania zadan technicznych i
administracyjnych zwigzanych z dzialalnoscig w zakresie oceny zgodnosci oraz posiada
dostep do wszelkich niezbgdnych urzadzen lub obiektow;

dysponuje personelem o odpowiednim wyksztalcenin, wiedzy i dogwiadczeniu w
zakresie przeprowadzanej oceny zgodnosci;

posiada ubezpieczenie odpowiedzialnoéci cywilnej w wysokosci odpowiedniej dla
ryzyka zwigzanego z prowadzong dzialalnoscia;

jej kierownictwo i pracownicy przestrzegaja tajemnicy zawodowej w odniesieniu do
wszystkich informacji uzyskanych podczas wykonywanych zadan;

bierze udzial w stosownej dzialalnosci normalizacyjnej i w dzialalnogci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie odpowiedniego
prawodawstwa unijnego lub zapewnia informowanie o tej dzialalnosci swoich
pracownikéw, traktujac dokumenty i decyzje opracowywane w wyniku prac grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane jako ogdlne wytyczne;

spenia dodatkowe kryteria okreslone w bezposrednio stosowanym unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo
harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12;

dysponuje przejrzystymi i powtarzalnymi procedurami oraz opisami procedur. zgodnie z
ktorymi przeprowadza si¢ oceng zgodnosei, procedurami, dzieki ktorym mozliwe jest
odréznienie zadan wykonywanych w ramach notyfikacji od wszelkiej innej dziatalnosci,
a takze procedurami stuzacymi prowadzeniu dziatalnosci przy uwzglednieniu wielkosci,
sektora, struktury przedsigbiorstw, stopnia zlozonosci technologii wytwarzania danego
wyrobu oraz masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

2. Domniemywa si¢, ze jednostka oceniajgca zgodnosé spetnia kryteria okreslone w

ust. 1, jezeli spelnia w odpowiadajacym im zakresie kryteria okreslone w odpowiednich

normach zharmonizowanych lub ich czesciach,
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3. Autoryzacja jest udzielana pod warunkiem posiadania akredytacji i w zakresie
odpowiadajagcym posiadanej akredytacji. Warunek ten nie dotyczy jednostek administracji
rzadowej wykonujacych w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynnosci 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).

4. Warunek, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5, nie dotyczy akredytowanych jednostek
oceniajacych zgodnosé wykonujacych czynnosci w zakresie wyrob6w wykorzystywanych na
cele obronnosci lub bezpieczefstwa panstwa oraz shuzacych do ochrony informacji

niejawnych, a takze jednostek, o ktérych mowa w ust. 3.

Art.29. 1. Notyfikacji autoryzowanych jednostek oceniajacych zgodnosé dokonuje
wiasciwy minister.

2. Jednostka oceniajaca zgodno$é moze prowadzi¢ dzialalnos¢ jednostki notyfikowanej
pod warunkiem, ze Komisja Europejska i pozostale pafistwa czlonkowskie nie zglosily
zastrzezen w terminie 2 tygodni od notyfikacji, a w terminie 2 miesigcy od notyfikacji w
przypadku jednostek, ktore nie posiadaja akredytacji.

3. Wiasciwy minister po uplywie terminéw wskazanych w ust. 2 niezwlocznie informuje
jednostke o zastrzezeniach lub ich braku. W przypadku zgloszenia zastrzezen jednostka
oceniajaca zgodnos¢ moze prowadzié dzialalno$¢ jednostki notyfikowanej po jej
uwidocznieniu w wykazie jednostek notyfikowanych publikowanym przez Komisjg
Europejska.

4. W przypadku gdy jednostce notyfikowanej autoryzacja zostala zawieszona, jej zakres
zostat ograniczony lub autoryzacja zostata cofnigta, wiasciwy minister odpowiednio zawiesza
notyfikacje, ogranicza jej zakres lub cofa notyfikacj¢ i o podjete decyzji niezwlocznie
informuje Komisj¢ Europejskg oraz panstwa czlonkowskie Unii Europejskie;j.

5. W przypadku zaprzestania dzialalnosci przez jednostke notyfikowans oceniajgca
zgodnos$é, a takze ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji takiej jednostce,
wlasciwy minister podejmuje dzialania w celu zapewnienia, aby realizowane przez tg
jednostke zadania z zakresu oceny zgodnosci zostaly przejgte przez inng jednostke
notyfikowang lub zeby organy nadzoru rynku mialy dostgp do informacji i dokumentow
zwigzanych z realizacjg tych zadan.

Art. 30. 1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceng zgodnosci wediug procedur

oceny zgodnosci okreSlonych w bezposrednio stosowanym unijnym prawodawstwie
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harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne prawodawstwo harmonizacyjne, w
tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12.

2. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja ocene zgodnosci z zachowaniem
proporcjonalnosci obcigzen administracyjnych i finansowych dla podmiotéw gospodarczych
oraz prywatnych importeréw do wielkogci, sektora dziatalnosci i struktury tych podmiotéw,
stopnia zlozonodci technologii wykorzystywanych przy produkeji oraz charaktern procesu
produkcyjnego, przestrzegajagc przy tym jednak odpowiedniego rygoryzmu i poziomu
ochrony wymaganych dia zgodnosci wyrobu z wymaganiami.

3. W przypadkach okreslonych w przepisach szczegdlnych, po przeprowadzeniu oceny
zgodnosci, za oznakowaniem CE i dodatkowym oznakowaniem metrologicznym podaje sie
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra uczestniczyla w ocenie zgodnosci.

4. Numer identyfikacyjny, o ktérym mowa w ust. 3, umieszcza sama jednostka albo —
zgodnie ze wskazéwkami tej jednostki — producent albo jego upowazniony przedstawiciel lub

instalator.

Art. 31. 1. Jezeli podczas przeprowadzania oceny zgodnosci jednostka notyfikowana
stwierdza, ze producent nie speinia wymagan okreslonych w bezposrednio stosowanym
unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym lub w przepisach wdrazajacych unijne
prawodawstwo harmonizacyjne, w tym w przepisach wydanych na podstawie art. 12,
zobowigzuje ona producenta do podjgcia stosownych érodkéw naprawczych i nie wydaje mu
certyfikatu. W razie niepodjgcia Srodkéw naprawczych lub jezeli srodki te nie przynoszg
wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu,

2. Jezeli po wydaniu certyfikatu jednostka notyfikowana stwierdza, ze wyréb przestat
spelnia¢ wymagania, cofa albo zawiesza wydany certyfikat i zobowiazuje producenta do
podjecia stosownych srodkéw naprawczych. W razie niepodjecia $rodkéw naprawczych, lub
Jezeli srodki te nie przynosza wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana ogranicza albo
cofa wydany certyfikat.

Art.32. 1. Jednostka notyfikowana zapewnia mozliwosé odwolania od decyzji, o
ktorych mowa w art. 31. Zlozenie odwolania nie moze pociggaé za sobg dziatan
dyskryminujgcych ze strony jednostki.

2. Jednostka notyfikowana okresla i udostgpnia zainteresowanym podmiotom procedure

postepowania z odwolaniami.
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3. Odwolanie moze zostaé zlozone w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Jednostka notyfikowana moze okre$li¢ dhuzszy termin na zloZenie odwotania.
4. Jednostka notyfikowana zapewnia, ze osoby rozpatrujace odwotanie nie braly udziatu

w podejmowaniu decyzji, ktorej odwolanie dotyczy.

Art. 33. 1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana powierza wykonanie okreslonych
czynnosci zwiazanych z oceng zgodnoéci innemu podmiotowi, zapewnia ona, aby podmiot
ten spelnial wymagania okreslone w art. 28 ust. 1, oraz informuje wlasciwego ministra o
powierzeniu tych czynnosci. Jednostka notyfikowana zachowuje zdolnos¢ do samodzielnej
realizacji jej zadan zwigzanych z oceng zgodnosci.

2. Jednostka notyfikowana ponosi peing odpowiedzialno$é 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 zgodg podmiotu zlecajacego oceng zgodnosci.

4. Jednostka notyfikowana jest obowigzana przechowywaé i udostgpniaé na zgdanie
wlasciwego ministra dokumenty potwierdzajace spelnianie przez podmioty, o ktérych mowa
w ust. 1, wymagan okreslonych w art. 28 ust. 1 oraz dokumenty dotyczgce prac wykonanych

przez te podmioty.

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

1) o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatéw, jak réwniez o
wyrobach, ktorych dotycza;

2) o wszelkich okolicznosciach, ktére moga mie¢ negatywny wplyw na spelnianie
kryteriow, o ktérych mowa w art. 28;

3) o kazdym przypadku zgdania informacji na temat dzialalnosci w zakresie oceny
zgodnosci, ktére otrzymaly od organéw nadzoru rynku;

4) na z2adanic ministra, o realizowanych przez nie dzialaniach zwigzanych 2z
przeprowadzaniem oceny zgodnosci w zakresie posiadanej notyfikacji oraz o innych
realizowanych zadaniach, w tym o dzialalnosci transgranicznej.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym
prowadzacym dzialalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci w stosunku do takich samych
rodzajéw wyrobéw informacje na temat przyczyn negatywnych wynikéw oceny zgodnosci, a
na zadanie, rowniez o okolicznosciach, ktére zdecydowaly o wyniku pozytywnym oceny

zgodnosci.
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Art.35. 1. Minister wlaiciwy sprawuje nadzér nad dzialalno$cia jednostek
notyfikowanych. Nadzér nad dzialalnoscia jednostek notyfikowanych obejmuje réwniez
czynnosci zwigzane z oceng zgodnosci powierzane do wykonania podmiotom, o ktérych
mowa w art. 33.

2. Wlasciwy minister moze powierzyé Centrum niekiére zadania z zakresu nadzoru, w
uzgodnieniu z Dyrektorem Centrum.

3. Wilasciwy minister zapewnia poufnosé informacji, ktére otrzymuje od jednostek
notyfikowanych.

Art. 36. 1. Wiasciwy minister jest uprawniony do kontroli jednostek notyfikowanych.
2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego przez
wlasciwego ministra, ktore zawiera;
1)  oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;
2)  nazweg kontrolowanej jednostki notyfikowanej;
3) zakres kontroli.
3. Osoby upowaznione przez wlasciwego ministra do dokonania kontroli $3 uprawnione
do:
1)  wstgpu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu jednostki notyfikowanej w dniach i
godzinach ich pracy;
2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnieri oraz okazania dokumentéw Zwigzanych z
dzialalnoscig objeta notyfikacja;
3) zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnied w
sprawach objgtych zakresem kontroli. |
4. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez
niego upowaznionej.

5. Z przeprowadzone;j kontroli sporzadza si¢ protokét i przedstawia kontrolowanemu.

Art. 37, 1. Akredytowana jednostka wiasna stanowi oddzielng i wyraznie wyodre¢bniong
czg$¢ podmiotu gospodarczego i nie jest zaangazowana w projektowanie, produkcje, dostawe,
instalacjg, uzytkowanie lub konserwacje ocenianych przez nig wyrobow.

2. Akredytowana jednostka wlasna spelnia nastgpujace wymagania:

1)  jest akredytowana zgodnie z przepisami rozporzgdzenia (WE) nr 765/2008;
2) jednostka i jej pracownicy posiadaja wyznaczone miejsce w strukturze organizacyjnej,

oraz postlugujg si¢ takimi metodami sprawozdawczosci w ramach organizacji
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macierzystej, ktére zapewniaja jej bezstronno$¢ i dowodzg tej bezstronnosci wobec
krajowej jednostki akredytujace;j;

jednostka i jej pracownicy nie odpowiadajg za projektowanie, produkcje, dostawe,
instalacje, obstuge lub konserwacje ocenianych przez nich produktéw oraz nie angazuja
sic w zadng dzialalno$é, ktéra moglaby uchybiaé niezaleznosci ich opinii oraz
rzetelnosci oceny;

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

3. Akredytowane jednostki wlasne nie podlegajg notyfikacji, natomiast na zadanie

informacja o ich akredytacji jest przekazywana wilasciwemu ministrowi przez podmiot

gospodarczy lub Centrum.

Rozdzial 6
Polskie Centrum Akredytacji

Art. 38. 1. Polskie Centrum Akredytacji jest krajowsa jednostka akredytujgca.
2. Centrum jest pafistwowa 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 statut Centrum, okreslajagc w szczegélnosci

strukture organizacyjng Centrum.

6. Centrum jest uprawnione do uZywania wizerunku orla ustalonego dla godia

Rzeczypospolitej Polskiej.

1)
2)

3)
4)

5)

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

akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnose;

sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajacymi zgodnosé, w
zakresie spelniania przez nie wymagani, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4 i art. 24 ust. 3;
prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnosé;

prowadzenie dziatan popularyzujacych i promujacych zagadnienia akredytacji, w tym
organizowanie szkolen i prowadzenie dzialalnosci wydawniczej, przy czym dziatania te
nie moga mieé charakteru komercyjnych ushig doradczych;

wspblpraca miedzynarodowa w zakresie akredytacji, w szczegolnosci w ramach

cztonkostwa w jednostce, o ktorej mowa w art. 14 rozporzadzenia WE nr 765/2008.
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2. Centrum moze zawiera¢ z zagranicznymi jednostkami akredytujacymi porozumienia

© wzajemnym uznawaniu kompetencji akredytowanych jednostek oceniajgcych zgodnosé.

Art. 40. Organami Centrum sa:
1)  Dyrektor Centrum, zwany dalej ,,Dyrektorem”;
2) Rada do Spraw Akredytacji, zwana dalej ,,Radg”.

Art. 41. 1. Dyrektor jest powolywany przez Ministra, Kandydata na stanowisko
Dyrektora wylania si¢ w drodze konkursu przeprowadzonego przez Ministra.

2. Minister oglasza konkurs na stanowisko Dyrektora:

1}  co najmniej na 6 tygodni przed uptywem kadencji Dyrektora;
2) niezwlocznie — w przypadku odwolania albo $mierci Dyrektora.

3. Minister powoluje, na wniosek Dyrektora, nie wiecej niz dwéch zastepcow Dyrektora
sposrod kandydatéw wylonionych w drodze konkursu przeprowadzonego przez Dyrektora.

4. Dyrektor oglasza konkurs na stanowisko zastepcy Dyrektora:

1)  co najmniej na 6 tygodni przed uplywem kadencji zastepcy Dyrektora;
2)  niezwlocznie — w przypadku odwolania albo $mierci zastepcy Dyrektora.

5. Informacj¢ 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 zastepey
Dyrektora Dyrektor przeprowadza nowy konkurs,

8. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli, w drodze rozporzgdzenia, regulaminy
konkurs6w na stanowiska, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, sposob wylaniania komisji
konkursowej, spos6b publikacji informacji o konkursie oraz dokumentowania spelniania
wymagan  dotyczgcych do$wiadczenia i  kwalifikacji zawodowych  kandydatow,

uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia przejrzystosci i rzetelnosci procedury konkursowe;j.

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

1) korzysta z pelni praw publicznych;

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

3) posiada tytut zawodowy magistra lub réwnorzedny;

4) posiada znajomo$¢ jezyka angielskiego w stopniu umozliwiajgcym swobodne

porozumiewanie sig;
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5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada doswiadczenie w kierowaniu zespolami pracowniczymi;

7) posiada co najmniej 5-letnie do$wiadczenie w wykonywaniu pracy zwigzanej z
przeprowadzaniem oceny zgodnosci.

2. Do kandydatéw na stanowisko zastepcoéw Dyrektora stosuje si¢ przepisy ust. 1.

Art. 43. 1. Kadencja Dyrektora i zastgpcéw Dyrektora trwa 4 lata.
2. Dyrektor i jego zastepcy pelnia obowigzki do dnia powotania nastgpcow.

Art. 44. Powolanie, o ktérym 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 péZn. zm. ).

Art. 45, 1. Minister odwoluje Dyrektora w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji;

2) utraty zdolnosci do pelnienia obowiazkow na skutek dlugotrwatej choroby, trwajacej co
najmniej 6 miesigcy;

3) zaprzestania spelniania ktéregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 1
i2;

4) dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami rzetelnosci i gospodamosci;

5) niezatwierdzenia rocznego sprawozdania finansowego Centrum lub jego
nieprzedstawienia w terminie okreslonym w art. 47 ust. 5.
2. Minister odwoluje zastepce Dyrektora w przypadkach okreslonych w ust. 1 pkt 1-4.
3. W przypadku odwolania Dyrektora przed uplywem kadencji nowo powolany

Dyrektor moze przeprowadzié konkurs na stanowiska zastgpcow Dyrektora.

Art. 46. Minister ustala wysoko$¢ wynagrodzenia Dyrektora oraz Zastgpcow Dyrektora
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu oséb kierujacych
niektérymi podmiotami prawnymi (Dz. U. z 2015 r. poz. 2099).

Art. 47. 1. Dyrektor kieruje dzialalnoscig Centrum, jest odpowiedzialny za prawidlowe i
sprawne realizowanie zadani Centrum i reprezentuje je na zewnatrz.
2. Dyrektor jest odpowiedzialny za gospodarke finansowa Centrum oraz za zarzadzanie i

gospodarowanie majatkiem Centrum.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1662 oraz
z 2015 r. poz. 1066, 1220, 1224, 1240 i 1268.
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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
ukiadzie zadaniowym na dany rok budzetowy oraz na 2 kolejne lata, z uwzglednieniem
terminéw okreslanych przez ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych dla
przedlozenia materialéw do projektu ustawy budzetowe;,

5. Dyrektor przygotowuje i przedstawia Ministrowi, po uzyskaniu pozytywnej opinii
Rady, do zatwierdzenia roczne sprawozdanie finansowe Centrum wraz z opinig podmiotu
uprawnionego do badania sprawozdari finansowych, o ktérym 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
obejmujgcego kwestie realizacji poszczegélnych zadan Centrum oraz rocznego sprawozdania

z realizacji zadan Centrum.

Art. 48. 1. Do zadan Rady nalezy:
1)  opiniowanie stanu i kierunkéw rozwoju akredytacji;
2) opiniowanie dzialalnosci merytorycznej Centrum;
3) opiniowanie rocznych planéw i sprawozdan, o ktérych mowa w art. 47 ust. 4 i 5;
4) zatwierdzanie rocznych planow i sprawozdan, o ktérych mowa w art. 47 ust. 6;
5) opiniowanie wnioskéw w sprawie podzialu zysku Centrum, o ktérych mowa w art. 54
ust. 1;
6) wyrazanie opinii w sprawie powotlania i odwolania czlonkéw Komitetu, o ktérym mowa
wart. 57 ust. 1.
2. Rada w celu wykonania swoich zadan ma prawo wgladu do dokumentéw Centrum i
moze zgda¢ niezbednych informacji od Dyrektora, z zastrzezeniem dokumentéw
stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.

Art. 49. 1. Czlonkéw Rady powoluje Minister sposréd kandydatow zgloszonych przez
organy i organizacje, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Rada liczy nie wigcej niz 20 os6b. W sklad Rady wchodza:
1)  wliczbie zapewniajacej réwnowage gloséw w Radzie:

a) przedstawiciele organéw administracji rzadowej,
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b) przedstawiciele organizacji reprezentujgcych jednostki oceniajgce zgodnosé,
c) przedstawiciele ogoélnopolskich organizacji konsumenckich, pracodaweéw,
gospodarczych i naukowo-technicznych;
2) przedstawiciel Polskiego Komitetu Normalizacyjnego;
3) przedstawiciel Gléwnego Urzedu Miar.
3. Kandydatem na czionka Rady moze by¢ osoba, ktora:
1)  korzysta z peini praw publicznych;
2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub przestepstwo
skarbowe;
3) posiada wiedzg i niezbgdne doswiadczenie w zakresie akredytacji i oceny zgodnosci.
4. Kadencja Rady trwa 5 lat.
5. Ta sama osoba moze pelnié¢ funkcj¢ czionka Rady nie dhuzej niz przez dwie kadencje.
6. Minister odwotuje czlonka Rady w przypadku:
1) zloZenia rezygnacji;
2) utraty zdolnosci do petienia powierzonych obowigzkéw na skutek diugotrwalej
choroby, trwajacej co najmniej 6 miesigcy;
3) niewypelniania lub nienalezytego wypelniania obowigzkéw;
4)  zaprzestania spetniania ktéregokolwiek z wymagan okreslonych w ust. 3 pkt 1 2.
7. W przypadku odwotania lub $mierci czlonka Rady przed uptywem kadencji Minister
niezwlocznie powoluje na jego miejsce inng osobe do korica kadencji, z zachowaniem zasady,

o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 50. 1. Pracami Rady kieruje przewodniczacy wybierany przez Radg sposrdd jej
czlonkow.

2. Przewodniczacy zwoluje posiedzenia Rady w miarg potrzeb, nie rzadziej jednak niz
raz na 3 miesigee.

3. Przewodniczacy zwoltuje posiedzenia Rady z wlasnej inicjatywy, na wniosek
Ministra, Dyrektora lub co najmniej pieciu czlonkéw Rady, nie péiniej niz w terminie
4 tygodni od dnia otrzymania wniosku.

4, Rada podejmuje uchwaly bezwzgledng wigkszoscig glosow w obecnosci co najmniej
polowy liczby czlonkéw Rady.

5. Rada moze powolywaé komisje lub komitety techniczne wlasciwe do opiniowania
dziatalnosci merytorycznej Centrum. W skiad komitetéw technicznych mogg wchodzié
eksperci zewngtrzni.
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6. Szczegdlowy tryb dzialania Rady, wyboru przewodniczacego oraz powolywania i
funkcjonowania komitetéw technicznych okregla regulamin ustanowiony przez Rade.

7. Zamiejscowi czlonkowie Rady otrzymujg zwrot kosztéw podrozy na zasadach
okreslonych w przepisach wydanych 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 dziatalnosé nienastawiong na zysk.

3. Centrum finansuje inwestycje ze srodkéw wiasnych.

4. Przychodami Centrum sa:

1) przychody z prowadzonej dziatainosci, o ktérej mowa w art. 39 ust. 1 pkt 1, 2i 4;
2) inne przychody.

5. Koszty dzialalnosci Centrum, w tym wynagrodzenia pracownikéw, sa pokrywane z
przychodoéw, o ktorych mowa w ust. 4.

6. Dyrektor Centrum okresli zasady wynagradzania pracownikéw Centrum zgodnie z
art. 77* ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

7. Za czynnosci zwigzane z:

1) formalna oceng wniosku o akredytacje,

2)  oceng jednostki oceniajacej zgodnos¢ w procesie akredytacji,

3) wystawieniem certyfikatu akredytacji,

4)  sprawowaniem nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajacymi zgodnosé,
5) uczestnictwem w krajowym systemie akredytacji

— pobiera sie oplaty.

8. Minister wlasciwy do spraw gospodarki w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw finanséw publicznych okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb ustalania oplat za
czynnosci zwigzane z akredytacja jednostek oceniajacych zgodnosé oraz maksymalne
wysokosci oplat z uwzglednieniem okolicznosci, ze stawki tych oplat powinny zapewnic

pokrycie kosziéw ich przeprowadzenia oraz zasady okreslonej w ust. 2.

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

2. W rocznym planie finansowym Centrum mogg byé dokonywane zmiany przychodéw

i kosztow po uzyskaniu zgody ministra wlasciwego do spraw gospodarki. O dokonanych
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zmianach nalezy niezwlocznie powiadomi¢ ministra wlasciwego do spraw finansow

publicznych.

Art. 53. 1. Centrum tworzy nastgpujgce fundusze:
1) fundusz podstawowy;
2) fundusz z aktualizacji wyceny;
3) fundusz plac;
4) zakladowy fundusz $wiadczen socjalnych;
5) zakladowy fundusz nagrod.
2. Zakladowy 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 rozwdj Centrum w zakresie dzialalnosci, o

ktorej mowa w art. 39 ust. 1, oraz zwiekszenie 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 ktérym mowa w art. 38 ust. 3, Minister:

1) sprawuje kontrole finansowa nad Centrum na zasadach i w trybie okreslonych w
przepisach o kontroli w administracji rzadowej;

2) zatwierdza projekt rocznego planu finansowego Centrum;

3) wyraza zgode na zmiane planu finansowego Centrum;

4) zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Centrum;

5) przyjmuje sprawozdanie z dzialalnosci Centrum przedstawione przez Dyrektora;

6) dokonuje oceny dzialalnosci Centrum na podstawie sprawozdania, o ktérym mowa w
pkt 5.

Art,57. 1. Przy Centrum dziala Komitet Odwolawczy, liczacy nie wigcej niz
10 cztonkéw — ekspertéw posiadajgcych odpowiednig wiedzg i doswiadczenie w zakresie
akredytacji.

2. Do zadan Komitetu Odwolawczego nalezy rozpatrywanie odwolan w sprawach

odmowy udzielenia, zawieszenia, cofnigcia lub ograniczenia zakresu akredytacji.
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3. Minister, po zasiggni¢ciu opinii Rady, powohijje i odwolije czlonkéw Komitetu
Odwolawczego.

4. Czlonkostwa w Komitecie Odwolawezym nie mozna laczyé z czlonkostwem w
Radzie.

5. Organizacj¢ i tryb pracy Komitetu Odwolawczego okresla regulamin uchwalony
przez ten komitet,

6. Obstuge organizacyjng i finansowg Komitetu Odwotawczego zapewnia Centrum.
Rozdziat 7
System nadzeru rynku
Oddziat 1
Przepisy ogélne

Art. 58. 1. System nadzoru rynku tworza organy wymienione w ust. 2 i 3, zwane dalej
worganami nadzoru rynku™, oraz organy celne.
2. Kontrolg spefniania przez wyroby wymagan lub kontrole w zakresie stwarzania przez
wyroby zagrozenia prowadza:
1) wojewddzcy inspektorzy Inspekcji Handlowej;
2) inspektorzy pracy;
3) Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;
4)  Prezes Urzedu Transportu Kolejowego;
5) organy nadzoru budowlanego;
6) Prezes Wyzszego Urzedu Gémiczego;
7)  dyrektorzy urzedéw morskich;
8) wojewddzey inspektorzy transportu drogowego;
9) dyrektorzy okrggowych urzedéw miar.
3. Postgpowania administracyjne w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do
uzytku wyrobow niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajacych zagrozenie prowadza:
1) Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, zwany dalej ,,Prezesem UOKiK*;
2) okrggowi inspektorzy pracy;
3) Prezes Urzgdu Komunikacji Elektronicznej;
4)  Prezes Urz¢du Transportu Kolejowego;
5) organy nadzoru budowlanego;

6) Prezes Wyzszego Urzgdu Gémiczego;
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8)
9)
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dyrektorzy urzedéw morskich;
wojewddzcy inspektorzy transportu drogowego;
Prezes Gléwnego Urzedu Miar.

Art. 59. 1. Prezes UOKIK jest takze organem monitorujacym funkcjonowanie systemu

nadzoru rynku.

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

3)

2. Do zadan Prezesa UOKIK nalezy:

wspélpraca z innymi krajowymi organami nadzoru rynku, organami nadzoru rynku
paistw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a takze z organami celnymi;

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

przekazywanie innym krajowym organom nadzoru rynku, Komisji Europejskiej oraz
organom nadzoru rynku panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze organom celnym informacji
wskazujacych, ze wyréb wprowadzony do obrotu nie spelnia wymagan lub stwarza
zagrozenie oraz o podjetych dziataniach;

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

sporzadzanie i aktualizacja okresowych planow 1 sprawozdafi  dotyczacych
funkcjonowania krajowego systemu nadzoru rynku oraz podawanie ich do publicznej
wiadomosci, a takze ich przekazywanie Komisji Europejskiej, paristwom czlonkowskim
Unii Europejskiej i panistwom czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Do zadaf organéw nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, nalezy:
przeprowadzanie kontroli, w tym na wniosek Prezesa UOKIK, i informowanie o je
wynikach;

informowanie Prezesa UOKIK, na jego wniosek, o dzialaniach podjgtych w zakresie
nadzoru rynku;

wspélpraca z Prezesem UOKIK, innymi krajowymi organami nadzoru rynku -oraz
organami nadzoru rynku panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw



4)

1)

2)
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cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 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 organ6éw nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 58 ust. 3 pkt 29, 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 czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze organami celnymi;

uczestnictwo w pracach unijnych grup do spraw wspélpracy administracyjnej oraz w
forach migdzynarodowych w zakresie systemu nadzoru rynku.

5. Ckresowe plany kontroli oraz roczne sprawozdania z przeprowadzonych kontrolj i

podjgtych dziatan s3 sporzadzane i przekazywane Prezesowi UOKIK przez:

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

Gléwnego Inspektora Pracy;

Prezesa Urzedu Komunikacji Elektronicznej;
Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego;
Glownego Inspektora Nadzoru Budowlanego;
Prezesa Wyzszego Urzedu Gémiczego;
dyrektorow urzedéw morskich;

Glownego Inspektora Transportu Drogowego;
Prezesa Gléwnego Urzedu Miar.

6. Prezes UOKIK moze zglaszaé uwagi do planéw, o ktérych mowa w ust. 5.

Art. 60. 1. Prezes UOKIK moze wystapi¢ do organéw nadzoru rynku z wnioskami

dotyczacymi realizacji ich zadatt w ramach systemu nadzoru rynku.

2. Na wniosek organéw nadzoru rynku, organy celne udostgpniajg dane dotyczace

podmiotéw dokonujgcych przywozu wyrobéw z paristw trzecich, w tym informacje objete

tajemnicg celng, w zakresie niezbgdnym do prowadzenia przez organy nadzoru rynku kontroli

oraz postgpowan dotyczacych spelniania przez wyroby wymagan lub stwarzania przez

wyroby zagrozenia.

Art. 61. 1. Prezes UOKIK prowadzi rejestr wyrobéw niezgodnych z wymaganiami lub

stwarzajgcych zagrozenie, zwany dalej ,,rejestrem”.
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2. W rejestrze sa gromadzone w szczegolnosci:

1)  dane umozliwiajgce identyfikacje¢ wyrobu;

2) informacje o:

a) rodzaju i zakresie niezgodnosci wyrobu z wymaganiami lub zagrozeniu, jakie moze

stwarzac,

b) srodkach, jakie zastosowano w odniesieniu do wyrobu.

3. Prezes UOKiK dokonuje wpiséw 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 wrzedu, usuwa wpis z
rejestru:

1) w przypadku gdy strona postepowania, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1
wykaze, ze wykonala decyzje, o ktérej mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85 ust. 4; wpis usuwa
si¢ nie wczesniej niz po uplywie 3 miesigcy od dnia przedstawienia odpowiednich
informac;ji;

2) w przypadku gdy podmiot gospodarczy, bedacy strong postepowania, zaprzestal
prowadzenia dzialalnoéci gospodarczej; wpis mozna usungé nie wezesniej niz po
uplywie 24 miesiecy od dnia jego dokonania.

5. Informacje zawarte w rejestrze sg publicznie dostgpne.

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

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

Art.62. 1. Organy nadzoru rynku wprowadzaja do systemu informacyjnego i
komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku prowadzonego przez Komisj¢ Europejskg dane
identyfikujace wyroby niezgodne z wymaganiami lub stwarzajgce zagroZenie, rodzaj
stwierdzonych niezgodnosci lub opis zagrozen, w tym wyniki badan laboratoryjnych lub
organoleptycznych, dane identyfikujace podmioty gospodarcze uczestniczace w obrocie
wyrobami oraz informacje o zastosowanych srodkach administracyjnych wraz z ich
uzasadnieniem.

2. W przypadku zastrzezei co do zasadnosci przyjetych przez inne parstwo
czlonkowskie $rodkéw administracyjnych, o ktérych informacje zostaly wprowadzone do
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systemu, Prezes UOKIK, na wniosek wlasciwego organu nadzoru rynku, moze wyrazié
sprzeciw wobec tych srodkéw, jezeli jest to uzasadnione realizacja celéw, o ktérych mowa w

art. 2.

Art. 63. 1. Do kontroli w zakresie nieuregulowanym w niniejszej ustawie stosuje sie
przepisy dotyczace dziatania organéw nadzoru rynku oraz przepisy rozdziahu 5 ustawy z dnia
2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 584, z pézn.
m. ),

2. W przypadku, o ktérym mowa w art. 74 ust. 2, art. 75 ust. 1, oraz do postepowan
administracyjnych w systemie nadzoru rynku, w zakresie nieuregulowanym w niniejszej
ustawie, stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23).

3. Do ponoszenia opfat, o ktérych mowa w art. 74 i art. 86, w zakresie nieuregulowanym
stosuje si¢ odpowiednio przepisy dziatu 111 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja
podatkowa (Dz. U. z 2015 r. poz. 613, z pézn. zm.”), z wylaczeniem przepiséw dotyczacych

odsetek za zwloke, oraz przepisy o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.
Oddzial 2
Kontrola w systemie nadzoru rynka

Art. 64. 1. Organy nadzoru rynku prowadzg kontrole speiania przez wyroby wymagan
lub kontrole w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia, zwane dalej ~kontrolg”, z
urzedu lub na wniosek Prezesa UOKiK.

2. Organy nadzoru rynku przeprowadzajg kontrole u podmiotow gosﬁodarczych oraz
przedsigbiorcéw bgdgcych uzytkownikami wyrobéw, zwanych dalej ,.kontrolowanymi”.

3. Za zgoda organu nadzoru rynku w kontroli moze uczestniczyé réwniez pracownik
upowazniony przez Prezesa UOKIK, do czynnosci kiérego stosuje si¢ przepisy dotyczace
osoby kontrolujacej.

4. W kontroii prowadzonej przez organ nadzoru rynku moze uczestniczy¢ przedstawiciel
wiasciwego organu nadzoru rynku panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub paristwa
czionkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 875, 978,
1197, 1268, 1272, 1618, 1649, 1688, 1712, 1844 i 1893 oraz z 2016 r. poz. 65.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197,
1269, 1311, 1649, 1923 i 1932,
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Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktorego stosuje si¢ przepisy dotyczace
osoby kontrolujacej.

Art, 65. Jednostki notyfikowane wspolpracuja z organami nadzoru rynku w celu
ustalenia, czy wyrob spelnia wymagania lub stwarza zagrozenie.

Art. 66. Kontrolowany oraz inne podmioty posiadajgce dowody lub informacje
niezbedne do ustalenia, czy wyr6b spelnia wymagania lub stwarza zagrozenie, s3 obowigzani
do przekazania tych dowoddéw i udzielania informacji na uzasadnione zadanie organu nadzoru

rynku prowadzgcego kontrole.

Art. 67. 1. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktérych mowa w art. 66, nie udzielg
informacji lub nie wspolpracujg w toku kontroli, ustalen dokonuje si¢ na podstawie
dowodéw, danych lub informacji dostgpnych organowi nadzoru rynku prowadzgcemu
kontroleg.

2. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktérych mowa w art. 66, przedstawig
wprowadzajgce w blad lub nieprawdziwe dowody, dane lub informacje, organ nadzoru rynku
prowadzacy kontrolg pomija je przy ustalaniu stanu faktycznego sprawy.

3. Kontrolowanego lub podmioty, o ktérych mowa w art. 66, informuje sig o skutkach
dzialan okresloriych wust. 1i 2.

Art. 68. 1. Uzyskane w toku kontroli lub prowadzonych postgpowas informacje i
dowody podlegajg ujawnieniu, jezeli jest to niezbgdne ze wzgledu na koniecznosé usunigcia
zagrozen zwigzanych z wyrobem.

2. Organ nadzoru rynku moze ujawni¢ informacje oraz dowody uzyskane w toku
kontroli lub prowadzonych postgpowart w zakresie niezbgdnym do wyjasnienia podjetych w
postepowaniu rozstrzygniec.

3. Informacje objete tajemnicg przedsiebiorstwa uzyskane w toku kontroli lub

prowadzonych postepowari nie moga by¢ ujawniane, z zastrzezeniem ust. 11 2.

Art. 69. 1. W toku kontroli osoba kontrolujaca, w zakresie objetym kontrolg, ma prawo
w szczegOlnodci:
1) zadaé udostepnienia wszelkiego rodzaju dokumentow i nosnikéw informacji zwigzanych
z przedmiotem kontroli, a takze sporzadzania z nich kopii i notatek;
2) dokonywaé ogledzin terenow, obiektéw, pomieszczen, wyrobow, srodkéw transportu i

innych rzeczy;
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3) legitymowac osoby w celu stwierdzenia ich tozsamosci;

4) zgdac udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien;
5) przeshichiwac osoby w charakierze strony lub $wiadka;

6) zasiggac opinii bieglych;

7) zabezpieczac¢ dowody i wyroby;

8) pobiera¢ nieodplatnie prébki wyrobéw do badan;

9) zbiera¢ inne niezbedne dowody.

2. Jezeli dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, sporzagdzono w jezyku obcym,
osoba kontrolujaca moze zadaé, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia kontroli,
tlumaczenia tych dokumentéw na jezyk polski.

3. Osoba kontrolujgca jest uprawniona do wstepu oraz poruszania si¢ na terenie, w
obiektach i pomieszczeniach kontrolowanego za okazaniem legitymacji stuzbowej oraz
upowaznienia do przeprowadzenia kontroli.

4. Osoba kontrolujgca podlega przepisom bezpieczeristwa i higieny pracy
obowigzujacym w jednostce kontrolowanej.

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

2. Kontrolowany lub jego upowazniony pracownik s3 obowiazani umozliwi¢ organowi
nadzoru rynku przeprowadzenie kontroli, w szczegéInosci dokonanie czynnosci kontrolnych,
o ktorych mowa w art. 69 ust. 1-3.

3. Kontrolowany lub jego upowazniony pracownik sa obowigzani, w zakresie objetym
kontrola, do:

1)  udzielania wszelkich informacji lub wyjasnien;

2) sporzadzania we wlasnym zakresie i udostepniania kopii dokumentéw, w tym
wydrukéw danych posiadanych w postaci elektronicznej, wskazanych przez osobe
kontrolujaca;

3) zapewniania wydzielonych miejsc do przechowywania dowodéw i wyrobow.

Art. 71. Podmiot gospodarczy bedacy w posiadaniu wyrobéw lub dokumentéw objetych
zakresem kontroli przeprowadzanej u innego podmiotu gospodarczego lub przedsiebiorcy
bedgcego uzytkownikiem wyrobu jest obowiazany, na zadanie organu nadzoru rynku, do ich

udostepnienia oraz umozliwienia pobrania prébek wyrobow do badas.
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Art. 72. 1. W celu stwierdzenia, czy wyréb spelnia wymagania lub stwarza zagrozenie,
organ nadzoru rynku moze poddaé go badaniom lub zlecié ich przeprowadzenie.

2. W celu poddania wyrobu badaniom, o ktérych mowa w ust. 1, organ nadzoru rynku
pobiera nieodplatnie prébki wyrobu w ilosciach niezbgdnych do przeprowadzenia badan.

3. Réwnoczesnie z pobraniem prébki wyrobu nalezy pobraé i zabezpieczyé dodatkows
probke w ilosci odpowiadajacej ilosci pobranej do badan, zwanej dalej ,,prabka kontrolng”.

4. Kontrolowany jest obowigzany przechowywa¢ probke kontrolng w warunkach
uniemoztiwiajacych zmiane jakosci lub cech charakterystycznych wyrobu, do czasu jej
zwolnienia przez organ nadzoru rynku prowadzacy kontrole. W przypadku wszczecia
postepowania administracyjnego, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1, probke
zwalnia si¢ spod zabezpieczenia na wniosek organu nadzoru rynku prowadzacego
postepowanie.

5. Prébki kontrolnej nie pobiera sig, jezeli:

1) pobranie probki byloby utrudnione ze wzgledu na wartos¢, rodzaj lub ilo$¢ wyrobu;
2) przechowanie probki w warunkach uniemozliwiajagcych zmiang jakosci lub cech
charakterystycznych wyrobu jest niemozliwe.

6. Badanie probki kontrolnej odbywa si¢ na wniosek kontrolowanego tub organ nadzoru

rynku moze zbadac jg z urzedu.

Art. 73. W przypadku zabezpieczenia dowodoéw, wyrobéw, pobrania probek, dokonania
ogledzin lub przeprowadzenia innych czynnosci sporzgdza si¢ protokét.

Art.74. 1. W przypadku stwierdzenia, ze wyréb nie spelnia wymagan lub stwarza
zagrozenie, oplaty zwigzane z badaniami ponosi podmiot gospodarczy, ktéry wprowadzit
wyrdb do obrotu lub oddat go do uzytku.

2. Oplaty ustala organ nadzoru rynku, ktéry poniést koszty badan, w formie
postanowienia, na ktore stuzy zazalenie.

3. Oplaty ustala si¢ na podstawie uzasadnionych kosztéw poniesionych w zwigzku z
badaniami wyrobu.

4, Oplaty stanowia dochdd budzetu panstwa.

5. W przypadku stwierdzenia, Ze wyrob speinia wymagania lub nie stwarza zagrozZenia,
oplaty zwigzane z badaniami ponosi Skarb Panstwa.

6. W przypadku, gdy koszty badati wyrobu poniést organ celny, przepisy ust. 2-5

stosuje si¢ odpowiednio, z tym, ze ustalenie oplat przez organ celny nastgpuje na podstawie
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ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa, z wylaczeniem przepisow
dotyczacych odsetek za zwlokg. Do oplat stosuje sie przepisy o postepowaniu egzekucyjnym
w administracji.

Art. 75. 1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ nadzoru rynku, ktéry ja
przeprowadzil, stwierdzi, Ze wyréb nie spelia wymagar: lub stwarza zagrozenie, moze, w
drodze decyzji, zakazaé udostepniania wyrobu na okres nie diuzszy niz 3 miesiace.

2. Organ nadzoru rynku informuje jednostke notyfikowang, ktéra przeprowadzala oceng
zgodnosci, o stwierdzeniu niespelniania wymagar lub stwarzaniu zagrozenia przez wyréb.

3. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci polegajgcych na naruszeniu obowigzkéw, o
kiérych mowa w art. 13 i art. 16, organ nadzoru rynku moze zwrbcié si¢ do podmiotu
gospodarczego o usuni¢cie niezgodnosci oraz przedstawienie dowodéw podjetych dziatan w
okreslonym terminie.

4. W przypadku nieprzedstawienia przez podmiot gospodarczy dowodéw
potwierdzajacych usunigcie niezgodnosci, akta kontroli przekazuje sie w celu wszczecia

postgpowania, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 lub art. 85 ust. 1.
Oddzia 3
Postgpowania administracyjne w systemie nadzoru rynku

Art. 76. 1. Postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku
wyrobéw niezgodnych z wymaganiami wszczyna sie z urzedu, w przypadku stwierdzenia w
toku kontroli, ze wyréb nie spelnia wymagar,

2. Postgpowanie prowadzi sie nie dluzej niz 4 miesiace.

Art. 77. Organ nadzoru rynku w celu zbadania zasadnosci wszczgcia postepowania lub
w jego toku, moze w szczegdlnosci:

1)  przeprowadzic¢ lub zleci¢ przeprowadzenie dodatkowej kontroli;
2) zwrdci¢ si¢ do podmiotu gospodarczego o udzielenie dodatkowych informacji lub
wyjasnien dotyczacych wyrobu.

Art. 78. Organ nadzoru rynku prowadzgcy postepowanie moze, w drodze decyzji,
przedtuzy¢ okres obowigzywania zakazu, o ktSrym mowa w art. 75 ust. 1, do czasn

zakoniczenia postepowania.

Art.79. 1. Strong postgpowania jest wylgcznie podmiot gospodarczy, wobec ktérego

postepowanie zostalo wszczete.
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2. Organizacja spoleczna moze wystepowac z zadaniem dopuszczenia jej do udziatu w
postepowaniu na prawach strony tylko w przypadku, gdy osoba bedaca strong postgpowania

jest czlonkiem tej organizacji.

Art.80. 1. Dowodem z dokumentu w postepowaniu moze byé tylko oryginal
dokumentu lub jego kopia poswiadczona przez organ administracji publicznej, notariusza,
adwokata, radce prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego, strong
postepowania lub upowaznionego pracownika strony postgpowania.

2. Jezeli dokument zostal sporzadzony w jezyku obcym, organ nadzoru rynku
prowadzacy postepowanie moze zazadaé takze przekazania thumaczenia na jezyk polski tego

dokumentu albo jego czesci, majgcej stanowi¢ dowdd w sprawie.

Art. 81. W przypadku gdy probka kontrolna nie zostala zbadana w toku kontroli, organ
nadzoru rynku prowadzacy postepowanie moze jg poddaé¢ badaniu z urzgdu lub na wniosek

strony postgpowania.

Art. 82, 1. Organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie moze, w drodze
postanowienia, wyznaczyé stronie postepowania termin na przedstawienie dowodow
potwierdzajacych:

1) usuniecie niezgodnosci wyrobu,

2) wycofanie wyrobu z obrotu,

3) odzyskanie wyrobu,

4) zniszczenie wyrobu, lub

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

2. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwierdzonej
niezgodnosci wyrobu z wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrob,
majgc na celu w szczegdlnosci usunigcie istniejagcego zagrozenia dla Zycia i zdrowia
uzytkownikow wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia, srodowiska oraz interesu publicznego.

3. Podmioty gospodarcze inne niz strona postgpowania, posiadajgce dowody lub
informacje niezbedne do ustalenia, c¢zy wyréb speinia wymagania lub potwierdzajace
podjecie przez strone postepowania dziatan, o ktérych mowa w ust. 1, s3 obowigzane do ich

przekazania na zgdanie organu nadzoru rynku prowadzacego postgpowanie.
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4. Organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie moze przeprowadzié albo zlecié
organowi, 0 ktérym mowa w art. 58 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majacej na celu

ustalenie, czy strona postgpowania podjela dzialania, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 83. Do terminu okreslonego w art. 76 ust. 2 nie wlicza sie:

1) terminu wyznaczonego stronie postgpowania na przedstawienie dowoddéw, o ktorych
mowa w art. 82 ust. 1;

2) okresu od dnia wystgpienia o przeprowadzenie kontroli, o ktérym mowa w art. 82 ust. 4,
do dnia przedstawienia wynikéw tej kontroli organowi nadzoru rynku prowadzacemu

postepowanie.

Art. 84. 1. Organ nadzoru rynku prowadzacy post¢powanie wydaje decyzje o umorzeniu
postgpowania, jezeli:

1)  stwierdzi, ze wyrob spelnia wymagania;

2) niezgodnos¢ wyrobu z wymaganiami zostala usunieta, wyréb zostal wycofany z obrotu,
odzyskany, zniszczony lub powiadomiono uzytkownikéw o stwierdzonych
niezgodnosciach;

3) postgpowanie z innych przyczyn stalo si¢ bezprzedmiotowe.

2. Jezeli stwierdzono, ze wyréb nie speinia wymagan, a strona postgpowania nie
przedstawila dowodéw potwierdzajacych usuniecie niezgodnosci wyrobu z wymaganiami,
wycofanie wyrobu z obrotu, odzyskanie wyrobu, zniszczenie wyrobu Iub powiadomienie
uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodrosciach, organ nadzoru rynku prowadzgcy
postgpowanie moze, w drodze decyzji:

1)  nakaza€ usunigcie niezgodnosci;

2) nakazac wycofanie wyrobu z obrotu;

3) zakaza¢ udostepniania wyrobu;

4) nakazaé odzyskanie wyrobu;

5) nakaza¢ zniszczenie wyrobu;

6) nakaza¢ powiadomienie konsumentéw lub innych uzytkownikéw o stwierdzonych
niezgodnosciach z wymaganiami, okreslajgc termin i sposéb powiadomienia.

3. Srodki, o ktorych mowa w ust. 2, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwierdzonej
niezgodnosci wyrobu z wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb,
majgc na celu w szczegdinosci usuniecie istniejacego zagrozenia dla zycia i zdrowia

uzytkownikéw wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia, srodowiska oraz interesu publicznego.
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4, Zniszczenie wyrobu moze zostaé nakazane jedynic w przypadku stwierdzenia, Ze
wyrdb stwarza powazne zagrozenie, ktérego nie mozna usungé w inny sposéb.

5. Jezeli decyzja, o ktérej mowa w ust. 2, dotyczy dystrybutora, srodki majg
zastosowanie wylacznie wobec wyrobdw przez niego udostepnionych.

6. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie
okreéla termin i sposdb poinformowania przez strone postgpowania o wykonaniu decyzji.

7. Jezeli wymaga tego interes uzytkownikéw wyrobu, organ prowadzacy postgpowanie
nadaje decyzji, 0 ktérej mowa w ust. 2, rygor natychmiastowej wykonalnosci.

8. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktérej mowa w ust. 2, zostala wykonana, organ
nadzoru rynku prowadzacy postepowanie moze przeprowadzié lub zleci¢ przeprowadzenie
kontroli.

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

2. Do postepowania, 0 ktérym mowa w ust. 1, przepisy art. 76 ust. 2, art. 77-83 i art. 84
ust. 4-8 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Organ nadzoru rynku prowadzacy post¢gpowanie w sprawie wyrobu speiniajacego
wymagania, a mimo to stwarzajacego zagrozenie, wydaje decyzj¢ o umorzeniu postgpowania,
jezeli:

1) stwierdzi, Zze zagrozenie zostato usunigte;

2) wyréb zostal wycofany z obrotu, odzyskany, zniszczony lub powiadomiono
uzytkownikéw o stwarzanym zagrozeniu;

3) postepowanie z innych przyczyn stalo si¢ bezprzedmiotowe.

4. Jezeli stwierdzono, ze wyrdb spelnia wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie, a
strona postepowania nie przedstawita dowodéw potwierdzajacych usunigcie zagrozenia,
wycofanie wyrobu z obrotu, odzyskanie wyrobu, zniszczenie wyrobu lub powiadomienie
uzytkownikéw o stwarzanym zagrozeniu, organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie
moze, w drodze decyzji:

1) nakazaé usunigcie zagroZenia;

2) nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu;
3) zakazac udostepniania wyrobu;

4) nakazac odzyskanie wyrobu;

5) nakaza¢ zniszczenie wyrobu;
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6) nakaza¢ powiadomienie uzytkownikéw o stwarzanym zagrozeniu, okreslajac termin i
sposob powiadomienia.
5. Srodki, o ktérych mowa w ust. 4, stosuje si¢ w zaleznosci od stopnia powodowanego
zagrozenia, majgc na celu w szczegblnosci usunigcie istniejacego zagrozenia dla ycia i

zdrowia, a takze zagrozenia dla mienia, srodowiska oraz interesu publicznego.

Art. 86. 1. W przypadku wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 84 ust. 1 pkt 2 i ust. 2
albo art. 85 ust. 3 pkt 1 i 2 oraz ust. 4, oplaty zwigzane z badaniami i opiniami bieglych oraz
koszty podjecia dziatai, o ktérych mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85 ust. 4, ponosi strona
postgpowania.

2. Jednoczesnie z wydaniem decyzji, o ktérej mowa w art. 84 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 albo w
art. 85 ust. 3 pkt 1 i 2 oraz ust. 4, organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie ustali w
drodze postanowienia wysokos¢ poniesionych przez siebie kosztow, osoby zobowiazane do
ich poniesienia oraz termin i spos6b ich uiszczenia. Na postanowienie stuzy zazalenie.

3. Przepisy art. 74 ust. 3-5 stosuje si¢ odpowiednio.
Oddziatl 4
Wspélpraca migdzy organami nadzorn rynku a organami celnymi

Art. 87, 1. Zasady postgpowania organéw celnych w przypadku stwierdzenia podczas
kontroli celnej wyrobow, kidre majg byé dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych
okolicznosci wskazunjacych, ze wyrdb nie spelnia wymagan, okreslaja przepisy art. 27-29
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

2. Opinig w sprawie spelniania przez wyréb wymagan na wniosek organéw celnych
wydaja organy nadzoru rynku, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, wlasciwe ze wzgledu na
lokalizacj¢ wyrobu oraz przedmiot wniosku,

3. W razie stwierdzenia w opinii, o ktérej mowa w ust. 2, ze wyréb stwarza powazne
zagrozenie, organ nadzoru rynku, ktéry wydal opinie, a w przypadku opinii wydanych przez
organ nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 pkt 2, okregowy inspektor pracy, moze
wszczgé postgpowanie w sprawie zniszczenia wyrobu w przypadkach okreslonych w art, 29
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

4. Strona postgpowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.

5. W przypadku gdy na wniosek importera organ celny wyda pozwolenie na zniszczenie

wyrobu, postepowanie, o ktérym mowa w ust. 3, umarza sie.



—43-

6. Organ celny nadaje przeznaczenie celne zgodnie z trescig decyzji korczace]
postepowanie 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,
ktory ponids! koszty tych badan.

9. Przepisy art. 74 stosuje si¢ odpowiednio do prébek wyrobow badanych przed
dopuszczeniem do obrotu.

10. Szczegblowe zasady wspélpracy migdzy organami celnymi a organami nadzoru

rynku mogg zostac¢ okreslone w drodze porozumienia.
Rozdzial 8
Kary pieni¢ine

Art. 88. Producent albo importer albo instalator, ktéry wprowadza do obrotu lub oddaje
do uzytku wyréb niezgodny z wymaganiami, podlega karze pienigznej w wysokosci do
100 000 zi.

Art. 89. Producent albo importer albo instalator, ktéry wprowadza do obrotu lub oddaje
do uzytka wyréb podlegajacy oznakowaniu CE lub dodatkowemu oznakowaniu
metrologicznemu albo dystrybutor, ktéry udostgpnia na rynku taki wyréb, bez tego

oznakowania, podlega karze pienieznej w wysokosci do 20 000 zi.

Art, 90. 1. Producent albo instalator wyrobu wprowadzonego do obrotu lub oddanego
do uzytku, ktéry nie dopelnia obowiazkéw w zakresie dolgczania do wyrobu, sporzadzonych
W jasnej, zrozumialej i czytelnej formie, w jgzyku polskim:

1) instrukcji lub

2) informacji dotyczacych bezpieczenistwa uzytkowania, lub
3) kopii deklaracji zgodnosci lub etykiety

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

2. Producent albo instalator wyrobu wprowadzonego do obrotu lub oddanego do uzytku,
ktéry nie dopelnia obowigzkéw w zakresie dolgczania do wyrobu:

1) informacji umozliwiajacych jego identyfikacjg, sporzadzonych w jgzyku polskim lub
2) informacji umozliwiajacych identyfikacj¢ wyrobu
— podlega karze pienigznej w wysokosci do 10 000 zL.
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Art. 91, Importer wyrobu wprowadzonego do obrotu Jub oddanego do uzytku, ktéry nie
dopelnia obowiazkéw w zakresie:
1)  zapewnienia dolgczenia do wyrobu, sporzadzonych w jasnej, zrozumialej i czytelnej
formie, w jezyku polskim:
a) instrukeji lub
b) informacji dotyczgcych bezpieczenstwa uzytkowania, lub
c) etykiety, lub
2) zapewnienia dolaczenia do wyrobu informacji umozliwiajgcych identyfikacje wyrobu
lub
3) umieszczenia na wyrobie informacji umozliwiajgcych jego identyfikacj¢, sporzadzonych
w jezyku polskim lub
4) zapewnienia dolgczenia do wyrobu, w stosownych przypadkach, kopii deklaracji
zgodnosci lub innych dokumentéw

— podlega karze pienieznej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 92, Producent albo instalator, ktéry nie dopelnia obowiazku sporzadzenia i
przechowywania dokumentacji technicznej wyrobu, deklaracji zgodnosci oraz dokumentacji
niezbgdnej do wykazania zgodnosci wyrobu, podlega karze pienigznej w wysokosci do
10 000 z1.

Art. 93. Importer, ktéry nie dopelnia obowigzku przechowywania kopii deklaracji
zgodnosci lub obowigzku zapewnienia udostepniania organowi nadzoru rynku dokumentacji

technicznej, podlega karze pienigznej w wysokosci do 10 000 zl.

Art, 94, Upowazniony przedstawiciel, ktory nie dopehnia obowiazkdw w zakresie:

1) przechowywania dokumentacji technicznej, deklaracji zgodnogci oraz dokumentacji
niezbegdnej do wykazania zgodnosci lub

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

—podlega karze pienieznej w wysokosci do 10 000 z1.

Art. 95. Podmiot gospodarczy oraz przedsigbiorca bedacy uzytkownikiem wyrobu,
ktéry uniemozliwia lub utrudnia organowi nadzoru rynku przeprowadzenie kontroli, o ktérej
mowa w art. 64 ust. 1, art. 82 ust. 4 lub art. 84 ust. 8, podlega karze pienieznej w wysokosci
do 30 000 zi.
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Art. 96. Kontrolowany, ktory:
1) niszczy probke kontrolna, lub
2) usuwa jg spod zabezpieczenia, lub
3) uniemozliwia zbadanie tej probki, lub
4) przechowuje jg niezgodnie z warunkami okreslonymi w art. 72 ust. 4
— podlega karze pienieznej w wysokosci do 30 0G0 zl.

Art. 97. 1. Kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 88-94, naklada, w drodze decyzji,
organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie.

2. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 95 i art. 96, naklada, w drodze decyzji, organ
nadzoru rynku prowadzacy kontrole, a w przypadku kontroli prowadzonej przez organ
nadzoru rynku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 2 pkt 2, okrggowy inspektor pracy.

3. Ustalajac wysoko$é kar pienigznych, organ nadzoru rynku uwzglednia w
szczegOlnosci:

1) stopien i okolicznosci naruszenia przepisow ustawy;

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

3) uprzednie naruszenie przepisow ustawy;

4) wspdlpracg z organem nadzoru rynku prowadzacym postgpowanie, w szczegdlnosci
przyczynienie sie do szybkiego i sprawnego przeprowadzenia postgpowania.

4, Organ nadzoru rynku moze odstgpi¢ od nalozenia kary, jezeli podmiot gospodarczy,
podlegajacy karze, przedstawil dowody na podjgcie dzialar, o ktérych mowa w art. 82 ust. 1.

Art.98. 1. Termin zaplaty kary wynosi 30 dni od dnia kiedy decyzja stala si¢
ostateczna.

2. Karg pienigzng wnosi si¢ na rachunck bankowy organu nadzoru rynku, kiéry ja
wymierzytl.

3. Nie wszczyna si¢ postgpowania w sprawie nalozenia kary pienigznej, jezeli od dnia
popelnienia czynu, o kiérym mowa w art. 88-96, uplynely 3 lata, liczac od korica roku, w
ktorym czyn zostal popelniony.

4. Kary pienieznej nie pobiera si¢ po uplywie 3 lat od dnia wydania ostatecznej decyzji o
nalozeniu kary.

5. Srodki finansowe pochodzace z kar pieni¢znych stanowig dochéd budzetu paristwa.
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6. Do kar pienigznych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje sic odpowiednio
przepisy dziahu II ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa.

7. Kary pienigzne podlegaja egzekucji w trybie przepisow o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji w zakresie egzekucji obowigzkéw o charakterze pienigznym.

Rozdzial 9
Zmiany w przepisach obowiazujgcych

Art. 99. W ustawie z dnia 21 marca 1991 r. o obszarach morskich Rzeczypospolitej
Polskiej i administracji morskiej (Dz. U. z 2013 r. poz. 934 i 1014 oraz z 2015 r. poz. 1642) w
art. 42 w ust, 2;

1)  pkt 17 otrzymuje brzmienie:

»17) wykonywania kontroli w zakresie zgodnosci z wymaganiami wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw wyposazenia morskiego, rekreacyjnych
jednostek plywajacych i skuteréw wodnych;™;

2) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

»25) nadzoru nad wprowadzonymi do obrotu lub oddanymi do uzytku wyrobami
wyposazenia morskiego, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645, z pézn. zm.%);

3) po pkt 25 dodaje sie pkt 25a w brzmieniu:

»25a) nadzoru nad wprowadzonymi do obrotu lub oddanymi do uzytku rekreacyjnymi
jednostkami plywajgcymi i skuterami wodnymi, o ktérym mowa w przepisach
ustawy z dnia (...) o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U.
poz. ...);".

Art. 100. W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2014 r.
poz. 148, z pézn. zm.”) w art. 3 wust. 1
1)  pkt 1a otrzymuje brzmienie:

»1a) kontrola spelniania przez wyroby przeznaczone dla konsumentéw zasadniczych,

szczeg6lowych lub innych wymagan w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia

®  Zmiany tekstu Jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U, z 2014 . poz. 822 i 1662,

z2015r. poz. 1223 i 1918 oraz z 2016 r. poz. ... .
D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1101 oraz
z 2015 r. poz. 277, 1069 i 1688.
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2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645, z pdzn. m.®), z
wylaczeniem wyrobéw podlegajgcych kontroli innych wiasciwych organéw
wyspecjalizowanych;™;

po pkt 1a dodaje si¢ pkt 1aa w brzmieniu:

,,1aa) kontrola speliania przez wyroby przeznaczone dia konsumentéw wymagan lub
kontrola w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia w rozumieniu ustawy z
dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. ..), 2
wylaczeniem wyrobéw podlegajacych kontroli innych wlasciwych organow
nadzoru rynku;”.

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 sig nastgpujgce zmiany:

1)

2)

3)

w art. 8 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,2a. Przyrzady pomiarowe wprowadzone do obrotu lub do uzytkowania po
dokonaniu oceny zgodnosci, ktére sa stosowane w dziedzinach, o ktérych mowa w
ust. 1, i zostaly okresione w przepisach wydanych na podstawie ust. 6, podlegaja w
uzytkowaniu prawnej kontroli metrologiczne;.”;
wart. 16 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniju:

,112) wykonywanie zadai organu nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia ... o
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. ...) w zakresie
prowadzenia postgpowania administracyjnego w sprawie wprowadzonych do
obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw niezgodnych z wymaganiami lub
stwarzajgcych zagrozenie, w odniesieniu do przyrzadow pomiarowych i wag
nieautomatycznych;”;

w art. 20 po ust.1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,,1a. Dyrektor wykonuje zadania organu nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z
dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku w zakresie prowadzenia kontroli
spehiania przez wyroby wymagai, w odniesieniu do przyrzadow pomiarowych i wag

nieautomatycznych.”.

%  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 822 i 1662,
P

22015 1. poz. 1223 i 1918 oraz z 2016 1. poz. ... .
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Art. 102. 1. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 systemie oceny zgodnosci (Dz. U.

z 2014 r. poz. 1645, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wart.|l

a) wust. 1 uchyla si¢ pkt21i4,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7
8)
9

10)

»1a. Przepisy ustawy stosuje si¢ do nastepujacych rodzajéw wyrobow:

kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb;

wodnych kotiow grzewczych opalanych paliwami cieklymi lub gazowymi;
urzadzen uzywanych na zewngtrz pomieszczen w zakresie emisji halasu do
srodowiska;

$rodkéw ochrony indywidualnej;

urzgdzen spalajacych paliwa gazowe;

wyrobow ze szkla krysztalowego;

maszyn;

wyrobow aerozolowych;

sprzgtu elektrycznego i elektronicznego w zakresie ograniczenia stosowania
niektorych substancji niebezpiecznych;

silnikéw spalinowych w zakresie ograniczenia emisji zanieczyszczen

gazowych i czastek stalych przez te silniki;

11) wyrobéw wykorzystujacych energie, dla ktérych okreslono wymagania w

aktach wykonawczych do art. 15 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r. ustanawiajacej ogdlne
zasady ustalania wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla produktéw
zwigzanych z energiz (Dz. Urz. UE L 285 z 31.10.2009, str. 10, z péin.

zm.).”,

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepisy ustawy stosuje sic do wyrobéw w rozumieniu ustawy z dnia

20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918),
0 ktorych mowa w art. 24 i art. 25 tej ustawy i w zakresie tam okreslonym, oraz do:

1))

wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych,

) Zmiany tekstu Jjednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2014 r. poz. 822 i 1662 craz
z2015r. poz. 1223 1918.
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3)
4

)
6)
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2) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro

— w zakresie, w jakim do tych wyrobow majg zastosowanie wymagania dotyczgce

ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzgcie

elektrycznym i elektronicznym.”,
d) uchyla sie ust. 3a,
e) ust. 4 otrzymuje brzmienie;
4. Do oceny zgodnosci wyrobéow bedacych wyposazeniem morskim w

rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim (Dz. U.

Nr 93, poz. 899 oraz z 2011 r. Nr 228, poz. 1368), akredytacji, autoryzacji oraz

notyfikacji, kontroli spelniania przez wyposazenie morskie wymagan i

postgpowania w zakresie wyposazenia morskiego niezgodnego z wymaganiami

stosuje sie odpowiednio przepisy art. 4, art. 5 pkt 1, 2, 4-13 i 15-17, art. 6 ust. 3,

art. 15-36, art. 38—44, art. 19-24, art. 38-39a i art. 39c-44, z zastrzezeniem zmian

wynikajacych z ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim.”,
f) uchylasig ust. 51 6;
tytul rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:
»Autoryzacja i notyfikacja”;
uchyla si¢ art. 15-18;
art. 21 otrzymuje brzmienie:

HArt. 21. 1. Ministrowie i kierownicy urzgdéw centralnych notyfikuja
autoryzowane jednostki certyfikujgce i jednostki kontrolujace oraz autoryzowane
laboratoria Komisji Europejskiej i panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej.

2. W przypadku gdy notyfikowana jednostka certyfikujaca i jednostka kontrolujgca
oraz notyfikowane laboratorium nie spelniaja wymagan okreslonych w
rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo w odrebnych ustawach i nie
wywiazujg sie ze swoich obowiazkéw, a takze zostala im cofhigta autoryzacja lub zakres
autoryzacji zostal ograniczony, minister lub kierownik urzgdu centralnego cofa
notyfikacje lub ogranicza jej zakres; minister jub kierownik urzgdu centralnego o
podjetej decyzji informuje Komisj¢ Europejskg i panstwa czlonkowskie Unii
Europejskiej.”;
uchyla sie rozdzial 4 i 5;
uchyla sig art. 39b;
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po art. 39b dodaje sie art. 39¢ w brzmieniu:

»Art. 39¢c. Organy wyspecjalizowane wprowadzajg do systemu, o ktérym mowa w

art. 62 ustawy z dnia (...) o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U.

poz

. ...), dane dotyczace wyrobéw, o ktérych mowa w art. ! ust. la, podmiotéw

gospodarczych oraz podjgtych dzialan, na zasadach okreslonych przez Komisje

Europejska.”.

Art, 103. W ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (Dz. U. z 2015 1.

poz. 1297, z péin. zm.'"?) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

w art. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) transportu linowego i linowo-terenowego, z wyjatkiem art. 10 ust. 44b.”;
w art. 4:

1

2)

a)

b)

pkt 34-34b otrzymujg brzmienie:

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

34a) posredni certyfikat weryfikacji WE podsystemu — dokument wydany przez
jednostke notyfikowana potwierdzajacy, ze podsystem w calosci albo w
czgdel, na etapie projektowania lub budowy, jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei;

34b) certyfikat WE zgodnosci lub przydatnosci do stosowania skladnika
interoperacyjnosci — dokument wydany przez jednostke notyfikowang
potwierdzajgcy, ze skladnik interoperacyjnosci jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami  dotyczacymi  interoperacyjnosci  systemu kolei Iub
potwierdzajacy, ze skladnik interoperacyjnosci jest przydatmy do
stosowania;”,

uchyla sie pkt 34c—34e,

po pkt 34e dodaje sig pkt 34f w brzmieniu:

»34f) jednostka notyfikowana — podmiot odpowiedzialny za oceng zgodnosci lub
przydatnosci do stosowania skiadnika interoperacyjnosci oraz odpowiedzialny

za prowadzenie procedur weryfikacji WE podsysteméw;”;

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1741, 1753, 1777

i 1893,
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wart. 10:

a)

b)

4

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

..3. Prezes UTK jest organem nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia ... o
systemach oceny zgodnodci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. ...), 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 przewozéw os6b i towaréw oraz
eksploatacja pojazdow kolejowych.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,.3a. Do oceny zgodnosci wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3, akredytacji,
autoryzacji i notyfikacji w tym zakresie, a takze kontroli speliania przez te wyroby
wymagari lub stwarzania przez nie zagrozenia i postgpowan w ich sprawie, stosuje
sie przepisy ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezes UTK jest organem wyspecjalizowanym w rozumieniu ustawy z
dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645, z
pozn. zm.!?), w zakresie kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:

,4a. Do oceny zgodnosci kolei linowych, o ktérych mowa w ust. 4,
autoryzacji i notyfikacji w tym zakresie, a takze kontroli spelniania 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.

4b. Do akredytacji w zakresie kolei linowych, o ktérych mowa w ust. 4,

stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru

rynku.”;

w art. 13 ust. 7g otrzymuje brzmienie:

,,7g. Prezes UTK, w zwiazku z zadaniami okre$lonymi w ust. la i 2, moze Zadaé

pomocy technicznej od zarzadcow, przewoinikéw kolejowych, jednostek

notyfikowanych, podmiotéw uprawnionych, o ktérych mowa w art. 23b ust. 1a, oraz

jednostek organizacyjnych wykonujacych zadania, o ktérych mowa w art. 22g ust. 1.”;

") Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 822 i 1662,

z2015r. poz. 1223 i 1918 oraz z 2016 r. poz. ... .
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w art. 15 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Majg prawo, w ramach Kkontroli wyrobéw udostepnionych na rynku lub
wprowadzonych do obrotu przeprowadza¢ kontrole zgodnie z przepisami:

a) rozdzialu 7 ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku -

w przypadku kontroli, o ktdrych mowa w art. 10 ust. 3a,

b) rozdziatu 6 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci — w

przypadku kontroli, o ktérych mowa w art. 10 ust. 4a.”;

art. 17c otrzymuje brzmienie:

»Art. 17c. Jednostki oceniajace, o ktorych mowa w art. 3 pkt 14 rozporzadzenia
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, wykonujg dziatalno$é okreslong w przepisach tego rozporzadzenia na
podstawie certyfikatu akredytacji wydanego zgodnie z ustawa z dnia ... o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku.”;
wart. 22g w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) uzyskala certyfikat akredytacji na podstawie ustawy z dnia ... o systemach oceny
zgodnosci i mnadzorn rynku w zakresie odpowiadajgcym prowadzonej
dzialalnosci.”;

w art. 23f ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Z wnioskiem o wydanie zezwolenia na dopuszczenie do eksploatacji pojazdu
kolejowego zgodnego ze wszystkimi TSI obowigzujagcymi w dniu wydania zezwolenia
na dopuszczenie do eksploatacji, dopuszczonego do eksploatacji w ktérymkolwiek z
innych parstw cztonkowskich Unii Europejskiej, z wylaczeniem pojazdow, o ktérych
mowa w art. 23¢, wystepuje zarzgdca, przewoznik kolejowy, dysponent, producent albo
Jjego upowazniony przedstawiciel, wykonawca modernizacji albo importer pojazdu
kolejowego, do Prezesa UTK, zalgczajsc wyniki badafi 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 dopuszczonego do eksploatacji na terytorium Unii Europejskiej,
niezgodnego z ktérakolwiek z TSI, wystepuje dysponent albo producent pojazdu
kolejowego, zalgczajac wyniki badan pojazdu kolejowego przeprowadzonych przez
Jednostke notyfikowang w odniesieniu do podsysteméw zgodnych z TSI albo podmiot
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uprawniony, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 25ta ust. 1 pkt 8,
w odniesieniu do pojazdéw kolejowych niezgodnych z TSL.”;
art. 25b otrzymuje brzmienie:

LArt. 25b. 1. Do oceny zgodnosci podsysteméw, akredytacji, autoryzacji i
notyfikacji w tym zakresie oraz kontroli spelniania zasadniczych wymagan dotyczacych
interoperacyjnosci systemu kolei, a takze postepowan w sprawie tych podsysteméw,
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 4 pkt 1, 3, 9, 11, 13 i 23-26 oraz rozdzialéw 4, 5 i
7 z wylgczeniem art. 35, art. 74, art. 75 i art. 79 ustawy z dnia ... o systemach oceny
zgodnodci 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 z eksploatacji”.

2. Do oceny zgodnosci skladnikéw interoperacyjnosci, akredytaciji, autoryzacji i
notyfikacji w tym zakresie oraz kontroli spelniania zasadniczych wymagat dotyczacych
interoperacyjnosci systemu kolei, a takze postgpowan w sprawie tych skladnikéw
interoperacyjnosci, stosuje si¢ przepisy: art. 4 pkt 1, 3,9, 11, 13 i 23-26, art. 8 ust. 31 4
oraz rozdzialow 4, 5 i 7 z wylaczeniem art. 35, art. 74, art. 75 i art. 79 ustawy z dnia ...
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, z tym ze ilekroé w tych przepisach jest
mowa o ,,wprowadzeniu do obrotu” lub ,wycofaniu z obrotu”, rozumie si¢ przez to
odpowiednio ,,dopuszczenie do eksploatacji” lub ,,wycofanie z eksploatacji”.”;

w art, 25ca ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Podczas dokonywania oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi  interoperacyjnosci  systemu  kolei, podsystemy i skladniki
interoperacyjnosci poddaje sie:

1) certyfikacji,

2) badaniom,

3) sprawdzeniu  zgodnosci z zasadniczymi  wymaganiami  dotyczacymi
interoperacyjnosci systemu kolei

— przez jednostke notyfikowana.”;

w art. 25cb:

a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:

,]. Jednostka notyfikowana dokonuje weryfikacji WE podsystemu z

zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei

okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 25ta ust. 1.
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2. Producent podsystemu albo jego upowazniony przedstawiciel, zarzadca,
przewoznik kolejowy, dysponent, importer, wykonawca modernizacji, inwestor
albo podmiot zamawiajgcy zwraca sig do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej z wnioskiem o dokonanie na podstawie TSI weryfikacji WE
podsystemu z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu
kolei.”,

w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»lednostka notyfikowana przeprowadza weryfikacie WE podsystemu z
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi interoperacyjnosci systemu kolei,
obejmujgca réwniez interfejsy danego podsystemu z systemem, do ktdrego zostaje
on wigczony na etapie:”,

ust. 5a otrzymuje brzmienie:

»3a. Po przeprowadzeniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 5, jezeli spelnione
sg zasadnicze wymagania dotyczace interoperacyjnosci systemu kolei, jednostka
notyfikowana wydaje posredni certyfikat weryfikacji WE podsystemu.”,

w ust. 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W procedurze weryfikacji WE podsystemu jednostka notyfikowana uwzglednia
posrednie certyfikaty weryfikacji WE podsystemu i sprawdza:”,

ust. 7 i 7a otrzymujg brzmienie:

»1- Po dokonaniu pozytywnej weryfikacji WE podsystemu, jednostka
notyfikowana wydaje certyfikat weryfikacji WE podsystemu.

7a. Jezeli jednostka notyfikowana nie sprawdzila w calosci albo w czesci
zgodnosci ze wszystkimi TSI, ktore maja zastosowanie dla danego podsystemu,
certyfikat weryfikacji WE podsystemu zawiera dokladne odniesienie do TSI albo
ich czesci, z ktérymi zgodnos¢ nie zostata sprawdzona.”,
ust. 8 i 8a otrzymujg brzmienie:

»8. Jednostka notyfikowana moze wydaé certyfikat weryfikacji WE
podsystemu dla serti podsysteméw lub pewnych czesci tych podsysteméw tylko w
przypadku, gdy zezwala na to TSI.

8a. W przypadku dokonania zmian w podsystemie objetym certyfikatem
weryfikacji WE, jednostka notyfikowana zaangazowana do przeprowadzenia
weryfikacji WE tego podsystemu wykonuje wylacznie istotne i niezbedne badania
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oraz testy tych czeéci podsystemu, ktore ulegly zmianie, oraz ich interfejsow z

niezmienionymi cz¢sciami podsystemu.”;

13) wart. 25cc:

14)

15)

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

.4 Na wniosek producenta albo jego upowainionego przedstawiciela,
jednostka notyfikowana dokonuje oceny zgodnosci lub przydatnosci do stosowania
skladnika interoperacyjnosci z zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi
interoperacyjnoéci systemu kolei. Ocena ta jest dokonywana na podstawie TSI
odpowiadajacej podsystemowi, do ktdrego nalezy skladnik.”,

b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.»7. Po dokonaniu pozytywnej oceny zgodnosci skladnika interoperacyjnosci z
zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi interoperacyjnosci systemu kolei,
jednostka notyfikowana wydaje certyfikat WE zgodnosci lub przydatnosci do
stosowania skladnika interoperacyjnosci producentowi albo jego upowaznionemu
przedstawicielowi. Na podstawie tego certyfikatu wystawia si¢ deklaracje WE
zgodnosci lub przydatno$ci do stosowania skladnika interoperacyjnosci.”;

w art. 25d ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1, weryfikacja podsystemu
strukturalnego w oparciu o krajowe specyfikacje techniczne i dokumenty
normalizacyijne, jest prowadzona przez jednostki notyfikowane.”;

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

,,1. Prezes UTK, w drodze decyzji, dokonuje autoryzacji jednostek oceniajacych
zgodnos$é ubiegajacych sie o notyfikacje, zgodnie z ustawa z dnia ... o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku.

2. Prezes UTK moze, w drodze decyzji, zawiesi¢ autoryzacje, ograniczy¢ jej zakres
lub cofnaé autoryzacje w przypadku stwierdzenia naruszenia warunkow autoryzacji, o
ktérych mowa w art. 28 ust. 1 lub 3, lub niewypelniania obowigzkéw, o ktérych mowa
w art. 30 i art. 32—34 ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, w
zaleznosci od charakteru i znaczenia naruszenia. Ograniczenie, zawieszenie lub
cofniecie akredytacji stanowigcej podstawg autoryzacji skutkuje odpowiednio

ograniczeniem, zawieszeniem lub cofnigciem autoryzacji.”;
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art. 25i i art. 25j otrzymujg brzmienie:

»Art. 25i. 1. Prezes UTK dokonuje notyfikacji autoryzowanych jednostek
oceniajacych zgodnosé.

2. Notyfikacji, o ktdérej mowa w ust. 1, podlegaja réwniez akredytowane jednostki
oceniajace zgodnosé, o ktorych mowa w art. 28 ust. 4 ustawy z dnia (...) o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku,

3. W przypadku podjgcia decyzji, o ktérej mowa w art. 25h ust. 2, Prezes UTK
zawiesza notyfikacje, ogranicza jej zakres lub cofa notyfikacje i o podjetej decyzji
informuje Komisj¢ Europejskg oraz panstwa cztonkowskie Unii Europejskie;.

Art. 25j. 1. Prezes UTK sprawuje nadzér nad dziatalnoscia jednostek
notyfikowanych. Nadzér nad dzialalnoscig jednostek notyfikowanych obejmuje réwniez
czynnosci zwigzane z oceng zgodnosci powierzone do wykonania podmiotom, o ktérych
mowa w art. 33 ust. 1 ustawy z dnia (...) o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.

2. Prezes UTK moze powierzy¢ nicktére zadania z zakresu nadzoru, o ktérym
mowa W ust. 1, Polskiemu Centrum Akredytacji w uzgodnieniu z jego dyrektorem.

3. Prezes UTK zapewnia poufnos¢ informacji, ktére otrzymuje od jednostek
notyfikowanych.”;

w art. 251:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1, ustala si¢ na podstawie uzasadnionych
kosztéw badan, z uwzglgdnieniem rodzaju badanego podsystemu lub skladnika
interoperacyjnosci oraz stopnia skomplikowania i zakresu przeprowadzonych
badan.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1, ustala Prezes UTK w formie

postanowienia, na ktdre stuzy zazalenie.”;
w art. 25m ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W przypadku gdy w wyniku kontroli Prezes UTK stwierdzi, ze skladnik
interoperacyjnosci lub podsystem nie spelnia zasadniczych wymagan dotyczacych
interoperacyjnosci systemu kolei, moze, w drodze decyzji, na okres nie dhizszy niz 3

miesigce, zakazac eksploatowania podsystemu lub skladnika interoperacyjnosci.”;
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w art. 250:
a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,]. 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:

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokél i przedstawia
kontrolowanej jednostce notyfikowanej.”,

d) uchylasie ust. 6;

w art. 25p w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) autoryzacja jednostek oceniajacych zgodnos¢ ubiegajgcych si¢ o notyfikacje,”;
art. 25r otrzymuje brzmienie:

LATt. 25r. Do przedstawiania Prezesowi UTK wszystkich niezbgdnych
dokumentéw i materialéw oraz udzielania informacji, w zakresie niezbgdnym do
ustalenia, czy podsystem speinia zasadnicze wymagania dotyczace interoperacyjnosci
systemu kolei i bezpieczenstwa kolei, s obowigzani: producent albo jego upowazniony
przedstawiciel, inwestor, importer, dysponent, zarzadca, przewoznik oraz jednostka
notyfikowana.”;

w art. 25s:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Jednostki notyfilkowane dokonujgce oceny zgodnosci skiadnikow
interoperacyjnosci i podsystemow sa obowiazane do przekazywania informacii,
wraz z uzasadnieniem, o zawieszonych lub cofnietych certyfikatach zgodnosci
Prezesowi UTK, a takze innym jednostkom notyfikowanym.”,

b) wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Jednostki notyfikowane s3 obowiazane do publikowania na swoich stronach
internetowych, corocznie, w terminie do konica pierwszego kwartahu:”;

w art. 25ta w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3) konieczno$é zapewnienia jednostce notyfikowanej wszelkich informacji, ktére s3

niezbedne do wiasciwego przeprowadzenia weryfikacji WE podsystemu;”.
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Art. 104. W ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktéw

(Dz. U. z 2015 r. poz. 322) wprowadza si¢ nast¢puigce zmiany:

1)

2)

wart. 2% wust. 1:
a) po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:
»12) decyzjach, o ktérych mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85 ust. 3 ustawy z dnia .... o
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. ...);”,
b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
»3a) dzialaniach podjetych z wlasnej inicjatywy przez podmioty gospodarcze w
celu wyeliminowania zagrozenia stwarzanego przez wyroby;™:
w art. 33 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Opini¢ w sprawie spelniania przez produkt ogélnych lub szczegélowych
wymagan dotyczacych bezpieczenistwa na wniosek organéw celnych wydaja organy, o
ktérych mowa w art. 16 ust. 1, wlasciwe ze wzgledu na lokalizacje produktu oraz

przedmiot wniosku.”.

Art. 105. W ustawie z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz. U.

22014 r. poz. 883 oraz z 2015 r. poz. 1165) wprowadza si¢ nastepujace Zmiany:

1)

2)

3)

w art. 1 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Do akredytacji, autoryzacji i notyfikacji jednostek uczestniczacych w procesie
oceny i weryfikacji statosci whasciwosci uzytkowych stosuje si¢ odpowiednio przepisy
rozdziatu 4 i 5 ustawy z dnia (...) o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U.
poz. ...).”;
art. 11 otrzymuje brzmienie:

»Art. 11, Organami wlasciwymi w sprawach wyrobow budowlanych
wprowadzonych do obrotu lub udostepnianych na rynku krajowym, w zakresie
uregulowanym w niniejszej ustawie, oraz organami nadzoru rynku, w rozumieniu
ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, sa:

1) wojewddzki inspektor nadzoru budowlanego;
2)  Gléwny Inspektor Nadzoru Budowlanego.”;
art. 12 otrzymuje brzmienie:

»Art. 12. Do podstawowych obowigzkéw wlasciwych organéw nalezy kontrola
wprowadzonych do obrotu lub udostgpnianych na rynku krajowym wyrobow
budowlanych, prowadzenie postgpowarnt administracyjnych w tym zakresie oraz
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wykonywanie zadan, o ktorych mowa w art. 59 ust. 3 i ust. 4 pkt 2 i 3 oraz art. 62

ustawy z dnia ... 0 systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.”;

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

»Art. 15a. 1. Wiaéciwy organ niezwlocznie przekazuje Prezesowi UOKIK kopie
decyzji ostatecznych, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1 pkt 2i 3 1 ust. 2, art. 31 ust. |
pkt 2 i 3 i ust. 2 oraz art. 31a ust. 3, dotyczacych wyrobéw budowlanych podlegajgcych
oznakowaniu CE.

2, Prezes UOKIK na podstawie kopii decyzji ostatecznych, o ktérych mowa w
ust. 1, dokonuje wpisu do rejestru wyrobow niezgodnych z wymaganiami lub
stwarzajacych zagrozenie, o ktorym mowa w art. 61 ust. | ustawy z dnia ... o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku, zwanego dalej ,,rejestrem”.

3. Prezes UOKIK, na wniosek wiasciwego organu:

1) usuwa wpis z rejestru, w przypadku gdy producent, importer lub sprzedawca
wykaze, ze wykonal decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, nie wczesniej jednak niz w
terminie 6 miesiecy od dnia, w ktérym decyzje, na podstawie ktérych dokonano
wpisu, staly si¢ ostateczne;

2) moze usunaé wpis z rejestru, w przypadku gdy producent, importer lub sprzedawca
zaprzestal prowadzenia dzialalnosci gospodarczej, nie wczesniej jednak niz po
uplywie 24 miesiecy od dnia dokonania wpisu.”;

uchyla sig art, 34;

art. 35 otrzymuje brzmienie:

HArt. 35, Kto utrudnia lub udaremnia wykonywanie czynnosci kontrolnych
whasciwego organu lub pobieranie probek wyrobéw budowlanych przez ten organ,
podlega karze grzywny.”;
uchyla sie art. 35a;
art. 36 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 36. Orzekanie w sprawach okreslonych w art. 35 nastgpuje na podstawie

przepiséw Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.”;
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po rozdziale 6 dodaje si¢ rozdziat 6a w brzmieniu:
»Rozdzial 6a
Kary pienigzne

Art. 36a. Producent lub importer, ktéry wprowadza do obrotu wyréb budowlany
nienadajgcy si¢ do zamierzonego zastosowania w zakresie zadeklarowanych
wlasciwosci uzytkowych, podlega karze pienieznej w wysokosci do 100 000 z1.

Art. 36b. Producent, ktéry umieszcza oznakowanie CE albo znak budowlany na
wyrobie budowlanym, ktéry nie posiada wiasciwosci uzytkowych okreslonych w
deklaracji wlasciwosci uzytkowych lub krajowej deklaracji, podlega karze pienicznej w
wysokosci do 160 000 zt.

Art. 36¢c. Producent lub importer, ktory wprowadza do obrotu wyréb budowlany
podiegajacy obowigzkowi oznakowania CE lub znakiem budowlanym bez tego
oznakowania, podlega karze pienieznej w wysokosci do 20 000 z1.

Art. 36d. Producent, ktéry nie dopelnia obowigzku sporzadzenia i przechowywania
deklaracji wlasciwosci uzytkowych, krajowej deklaracji, dokumentacji technicznej, lub
sporzadza je niezgodnie z wymaganiami okreslonymi odpowiednio w przepisach
rozporzgdzenia nr 305/2011 albo przepisach niniejszej ustawy, podlega karze pienigznej
w wysokosci do 20 000 z1.

Art. 36e. Producent, ktéry nie dopelnia obowiazkéw dolgezania lub udostepniania
wraz z wyrobem budowlanym, podlegajacym obowigzkowi oznakowaniza CE lub
znakiem budowlanym:

1) informacji towarzyszacej temu oznakowaniu wraz z informacja umozliwiajaca
identyfikacj¢ wyrobu budowlanego lub

2)  kopii deklaracji wlasciwosci uzytkowych albo krajowej deklaracji, lub

3) instrukcji stosowania, instrukcji obstugi lub informacji dotyczacych
bezpieczenstwa uzytkowania

- podlega karze pienieznej w wysokosci do 10 000 zt.

Art. 36f. Importer, ktéry nie dopelnia obowigzku umieszczenia informacii
umozliwiajagcych jego identyfikacje na wyrobie budowlanym podlegajacym
obowigzkowi oznakowania CE lub znakiem budowlanym, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 10 000 zt,
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Art. 36g. Importer, ktory nie dopelnia obowiazku zapewnienia udostgpnienia
dokumentacji technicznej wiasciwemu organowi, lub przechowywania kopii dekiaracji
wilasciwosci uzytkowych albo krajowej deklaracji, podlega karze pienigznej w
wysokosci do 10 000 z1.

Art. 36h. Sprzedawca, kiéry udostgpnia na rynku krajowym wyréb budowlany,
podlegajacy obowigzkowi oznakowania CE lub znakiem budowlanym bez tego
oznakowania lub bez informacji towarzyszacej temu oznakowaniu, lub do ktdérego nie
jest dolgczona lub udostgpniona deklaracja wlasciwosci uzytkowych albo krajowa
deklaracja, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 10 000 zi.

Art. 36i. Producent, importer lub sprzedawca obowigzany do przechowywania
probki kontrolnej, ktdry niszczy ja, usuwa spod zabezpieczenia, lub przechowuje ja w
warunkach niezgodnych z wymaganiami okreslonymi w art. 25 ust. 5, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 20 000 zl.

Art. 36j. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 36a—36h, nakiada, w drodze
decyzji, wlasciwy organ prowadzacy postgpowanie.

2. Kare pieni¢ing, o ktérej mowa w art. 36i, nakiada, w drodze decyzji, wlasciwy
organ.

3. Ustalajgc wysokos¢ kar pienigznych, wlasciwy organ uwzglednia w
szczegolnosci stopien, okolicznosci naruszenia przepisow ustawy, liczb¢ wyrobéw
budowlanych wprowadzonych do obrotu lub udostgpnionych na rynku krajowym
niezgodnych z wymaganiami ustawy, uprzednie naruszenie przepiséw ustawy, a takze
wspolprace z wlasciwym organem prowadzacym postgpowanie, w szczegdlnosci
przyczynienie si¢ do szybkiego i sprawnego przeprowadzenia postgpowania.

4. Wlasciwy organ moze odstgpi¢ od nalozenia kary, jezeli producent, importer lub
sprzedawca podlegajacy karze przedstawil dowody na podjecie dziatan, wskazanych w
postanowieniach i decyzjach, o ktérych mowa w art. 30 i art. 31.

Art. 36k. 1. Termin zaplaty kary wynosi 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stala si¢
ostateczna.

2. Kare pieniezng wnosi si¢ na rachunek bankowy organu, ktéry ja nalozyt.

3. Nie wszczyna sie postgpowania w sprawie nalozenia kary pienigznej, jezeli od
dnia popelnienia czynu, o ktérym mowa w art. 36c-36i, uptyngly 3 lata, liczac od konca
roku, w ktérym czyn zostal popelniony.
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4. Kary pienigznej nie pobiera si¢ po uptywie 3 lat od dnia wydania ostatecznej
decyzji o nalozeniu kary.

5. Srodki finansowe pochodzace z kar pienigznych stanowig dochéd budzetu
panstwa.

6. Do kar pienigznych, w zakresie nieuregulowanym w ustawie, stosuje sie
odpowiednio przepisy dziatu Il ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja
podatkowa (Dz. U. z 2015 . poz. 613, z pézn, zm.'?).

7. Kary pienigine podlegaja egzekucji w trybie przepiséw o postgpowaniu
egzekucyjnym w administracji w zakresie egzekucji obowigzkéw o charakterze
pienieznym.”.

Art. 106. W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazZeniu morskim (Dz. U. Nr 93,

poz. 899 oraz z 2011 r. Nr 228, poz. 1368) art. 4 otrzymuje brzmienie:

»Art. 4. W przypadku gdy ustawa nie stanowi inaczej do oceny zgodnosci
wyposazenia morskiego, autoryzacji oraz notyfikacji, kontroli spelmiania przez
wyposazenie morskie wymagan i postepowania w zakresie wyposazenia morskiego
niezgodnego z wymaganiami stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 4, art. 5 pkt 1,2, 4-
13 i 15-17, art. 6 ust. 3, art. 19-24, art. 38-39a i art. 39¢-44 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. o systemie oceny (Dz. U. z 2014 r. poz. 1645, z pézn. zm.'?), zwanej dalej
»ustawg o systemie oceny zgodnosci”, z tym Ze:

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

2) ,zainstalowanie lub umieszczenie na statku wyposazenia morskiego” stanowi
rowniez ,,wprowadzenie do obrotu” w rozumieniu ustawy o systemie oceny

zgodnoset.”.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197
1269, 1311, 1649, 1923 i 1932,
9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz U. z 2014 r. poz. 822 i 1662,
z 2015 r. poz. 1223 i 1918 oraz z 2016 1. poz. .
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Art. 107. W ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne (Dz. U.
Z 2014 r. poz. 243, z pdzn. zm.'") wprowadza sig nastgpujgce zmiany:
1)  wodnoéniku 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,7) dyrektywy 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku

urzadzeri radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/UE (Dz. Urz. UE L 153

z 22.05.2014, str. 62);”;

2) wart. 1 wust. 1 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) wymagania, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia radiowe;”;
3) wart 2:

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

,,7a) fale radiowe — fale elektromagnetyczne o czgstotliwosciach nizszych niz
3 000 GHz, rozchodzace si¢ w przestrzeni bez pomocy sztucznego
przewodnika;”,

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

,,32a) radiolokacja — okre$lanie polozenia, predkosci lub innych parametrow
obiektu lub uzyskiwanie informacji dotyczacych tych parametrow dzigki
wlasciwosciom propagacyjnym fal radiowych;”,

c) pkt 45 otrzymuje brzmienie:

,;45) urzadzenie radiowe — urzgdzenie telekomunikacyjne, ktére celowo emituje lub
odbiera fale radiowe na potrzeby radiokomunikaciji lub radiolokacji, lub
urzadzenie telekomunikacyjne, ktére musi zosta¢ uzupetnione o dodatkowy
element, aby moglo celowo emitowaé lub odbiera¢ fale radiowe na potrzeby
radiokomunikacji lub radiolokacji;”;

4) wart. 137 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Specyfikacje techniczne, o ktérych mowa w ust. 1, powinny by¢ na tyle
szczegblowe, aby umozliwialy zaprojektowanie telekomunikacyjnych urzadzen
konicowych zdolnych do wykorzystywania wszystkich ustug $wiadczonych przez dane
zakoniczenie sieci lub interfejs radiowy, i zawieraé w szczegélnosci informacje
pozwalajgce producentom na przeprowadzanie odpowiednich testéw umozliwiajacych

stwierdzenie, czy telekomunikacyjne urzadzenie koncowe spelnia odnoszace sig¢ do

4) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 827 i 1198,
22015 r. poz. 1069, 1893 i 2281 oraz z 2016 r. poz. 147.



5)

6)

7

8)

)

10)

—64—

niego zasadnicze wymagania, o ktérych 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 spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania,

o kiérych mowa w art. 153 ust. 1-1b.™;

w art, 148 w ust. 1 w pkt 4 lit. a otrzymuje brzmienie:
»a) potwierdzenie spelniania przez urzadzenie wymagan, o ktérych mowa w art. 153
ust. 1-1b,;
w dziale VI tytut rozdzialu 3 otrzymuje brzmienie:
»Wymagania dla urzadzen radiowych”;
art. 152 otrzymuje brzmienie:

»Art. 152. W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje sie
przepisy ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U.
poz. ...).";
wart, 153:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»l. Urzgdzenia radiowe wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku
powinny spelnia¢ wymagania w zakresie:

1) ochrony zdrowia i bezpieczeristwa os6b i zwierzat domowych oraz ochrony
mienia;

2) efektywnego wykorzystania zasobow czestotliwosci lub zasobéw orbitalnych
w celu unikania szkodliwych zaklécen;

3) kompatybilnosci elektromagnetycznej, okreslone w  przepisach o
kompatybilnosci elektromagnetycznej, w zakresie wynikajacym z ich
przeznaczenia.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:
»la. W zakres wymagan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, wchodza w
szczegolnosci nastepujgce wymagania:

1) na urzadzeniu radiowym, a w przypadku braku takiej mozliwosci, w

dolgczonej dokumentacji, zamieszcza si¢ podstawowe informacije, ktorych
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znajomo$é i stosowanie s warunkiem, aby urzadzenie radiowe bylo

uzytkowane bezpiecznie i zgodnie z jego przeznaczeniem;

urzadzenie radiowe, lgcznie z jego czesciami skladowymi, jest wykonane w

sposdb zapewniajacy jego bezpieczny oraz prawidlowy montaz i przylaczenie;

w celu ochrony przed zagrozeniami stwarzanymi przez urzgdzenie radiowe,

stosuje si¢ odpowiednie srodki techniczne zapewniajgce:

a) ochrone os6b oraz zwierzat domowych przed niebezpieczenstwem urazu
fizycznego lub innej szkody, mogacych powstaé w wyniku
bezposredniego lub posredniego kontaktu,

b) niedopuszczenie do  wytworzenia temperatury, lukéw lub
promieniowania, ktére moglyby spowodowa¢ niebezpieczenstwo,

c) ochrone oséb, zwierzat domowych oraz mienia  przed
niebezpieczenstwem o charakterze nieelektrycznym, ktére, jak wynika z
doswiadczenia, moze by¢ spowodowane przez urzadzenie radiowe,

d) odpowiednia do przewidywanych warunkéw izolacjg;

w celu ochrony przed =zagrozeniami mogacymi powstaé wskutek

oddzialywania na urzadzenie radiowe czynnikéw zewnetrznych, stosuje sig

odpowiednie srodki techniczne zapewniajgce, ze to urzadzenie radiowe nie

naraza 0séb, zwierzat domowych oraz mienia na zagrozenia wynikajgce z:

a) jego wiasciwosci mechanicznych,

b) wplywéw niemechanicznych, w dajacych sig przewidzie¢ warunkach
otoczenia,

c) przecigzen, w mozliwych do przewidzenia okolicznosciach;

urzadzenie radiowe jest projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby

zapewniona byla jego zgodno$¢ z zasadami ochrony przed zagrozeniami, o

ktérych mowa w pkt 3 i 4, w sytuacji gdy jest ono uzytkowane w sposéb

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. 2.7,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,.2. Minister wlasciwy do spraw informatyzacji moze, w przypadku przyjecia

przez Komisje Europejskg aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 3
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dyrektywy 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku
urzadzen radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE (Dz. Urz. UE. L 153 2
22.05.2014, str. 62), okresli¢, w drodze rozporzadzenia, dodatkowe wymagania dla
poszczegdlnych kategorii lub klas wrzadzen radiowych, ktore powinny byé
spelniane przez urzadzenia radiowe objete tymi kategoriami lub klasami oraz
okresli¢ termin, do ktérego urzadzenia niespelniajgce wymagan okreslonych w
rozporzadzeniu mogg zosta¢ wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku, majac
na uwadze bezpieczenstwo uzywania urzgdzen radiowych oraz koniecznosé
zapewnienia ich efekfywnego wspoéldzialania z innymi urzgdzeniami.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Urzadzenia radiowe podlegajs obowigzkowej ocenie zgodnosci 2z
wymaganiami, o ktérych mowa w ust. 1-1b.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Producent dokonuje oceny zgodnosci urzgdzenia radiowego z
wymaganiami. Ocena 2zgodnosci obejmuje wszystkie przewidywane warunki
eksploatacji, a w przypadku wymagan dotyczacych zapewnienia ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa os6b i zwierzat domowych oraz ochrony mienia réwniez dajace sie
racjonalnie przewidzie¢ warunki. Jezeli urzadzenie radiowe moze wystepowaé w
roznych konfiguracjach, ocena zgodnosci potwierdza, 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 wylgcznie w  shizbie
radiokomunikacyjnej amatorskiej, niebgdgcych przedmiotem oferty
handlowej, w tym:

a) zestawow czesci do montazu urzadzen,

b) urzadzen zmodyfikowanych przez radioamatoréw dla wlasnych
potrzeb w celu uzywania w shuzbie radiokomunikacyjnej amatorskiej,

c) urzadzen zbudowanych samodzielnie przez radioamatoréw, ktore
stuza celom eksperymentainym i naukowym w ramach shuzby
radiokomunikacyjnej amatorskiej;”,

— uchylasie pkt21i 3,
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— dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,8) zestawow kontrolnych zbudowanych wedtug indywidualnego projektu,
przeznaczonych dla specjalistéw i wykorzystywanych wylgcznie w
o$rodkach badawczo-rozwojowych do celow badawczo-rozwojowych.”,

dodaje sie ust. 5 i 6 w brzmieniu:

,,5. Domniemywa si¢, ze urzgdzenie radiowe jest zgodne z wymaganiami, o
ktorych mowa w ust. 1-1b, jezeli jest zgodne z odpowiednimi obejmujgcymi je
postanowieniami norm zharmonizowanych lub ich cz¢sciami.

6. Wymagania, o ktérych mowa w ust. 1-1b, dotyczace oddawanych do
uzytku i wykorzystywanych urzadzen radiowych, odnosza sig do sytuacji, w
ktérych urzadzenia te s3 odpowiednio zainstalowane i konserwowane oraz

uzywane zgodnie z przeznaczeniem.”;

11) wart. 154:

a)

b)

d)

ust. | otrzymuje brzmienie:

,»1. Urzadzenie radiowe, wobec ktdrego panstwo czlonkowskie stosuje
ograniczenia w zakresie wprowadzania go do obrotu lub oddawania do uzytku, lub
wobec ktérego obowigzuja wymagania dotyczace koniecznosci uzyskania
pozwolenia na uzywanie urzadzenia radiowego, stanowi urzadzenie klasy 2 i przed
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku producent lub jego
upowazniony przedstawiciel oznakowuje je znakiem ostrzegawczym.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,la. W przypadku urzadzenia klasy 2 informacje dostgpne na opakowaniu
oraz podane w instrukcjach towarzyszacych urzadzeniom radiowym umozliwiajg
okreslenie panstwa czlonkowskiego lub obszaru geograficznego w obrgbie danego
panstwa czlonkowskiego, w ktorych istniejg ograniczenia we wprowadzaniu do
obrotu lub oddawaniu do uzytku lub obowigzuja wymagania dotyczgce
koniecznosci uzyskania pozwolenia na uzywanie urzadzenia.”,
uchyla sie ust. 2,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Urzadzenia radiowe, wobec ktérych panstwa czlonkowskie nie stosujg
ograniczen w zakresie wprowadzania ich do obrotu lub oddawania do uzytku,
stanowig urzadzenia klasy 1.”,
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e) dodaje sig¢ ust. 6 w brzmieniu:

»6. Minister wlasciwy do spraw informatyzacji moze okreslié, w drodze
rozporzadzenia, sposéb podawania informacji, o ktérych mowa w ust. la, majac na
uwadze wydane przez Komisje Europejskg w tym zakresie przepisy, o ktérych
mowa w art. 10 ust. 10 dyrektywy 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych
udost¢pniania na rynku urzadzen radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE,
oraz uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia przejrzystosci tych informacji.”;

wart. 155:;
a) ust. ] otrzymuje brzmienie:

»1. Podmiot wprowadzajacy do obrotu lub oddajacy do uzytku urzadzenie
radiowe jest obowigzany udzieli¢ Prezesowi UKE, na kazde jego Z3danie,
wyjasnien dotyczacych tego urzadzenia, jego przeznaczenia oraz wlasciwosci
technicznych i eksploatacyjnych, a takze wskazaé zakres jego zastosowania.”,

b) uchyla sie ust. 21 3,
¢} ust. 4 otrzymuje brzmienie:

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

art. 156 otrzymuje brzmienie:

»Att. 156. 1. Dopuszcza si¢ eksponowanie na targach, wystawach i pokazach
urzadzen radiowych podlegajacych obowiazkowej ocenie zgodnosci z wymaganiami, o
ktérych mowa w art. 153 ust. i~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 demonstrowaé jedynie, jesli Zapewniono
odpowiednie srodki w celu uniknigcia szkodliwych zaklécen, szkodliwych zaburzen
elektromagnetycznych i zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczefistwa osob i zwierzat

domowych oraz bezpieczenstwa mienia.”;
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14) art. 158 otrzymuje brzmienie:

»Art. 158. 1. Producent jest obowiazany umiesci¢ na urzadzeniu radiowym lub — w
przypadku gdy wielkosé lub rodzaj urzadzenia to uniemozliwiajg - na opakowaniu lub w
dokumencie zalaczonym do urzgdzenia radiowego:

1) nazwe typu, numer partii lub serii lub inna informacj¢ umozliwiajgcg identyfikacje
tego urzadzenia;

2) swojg nazwe, zarejestrowang nazw¢ handlows lub zarejestrowany znak towarowy
oraz pocztowy adres kontaktowy.

2. Pocztowy adres kontaktowy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, podaje si¢ w jezyku
polskim.

3. Producent zalacza do urzadzenia radiowego, podlegajacego obowigzkowej
ocenie zgodnosci z wymaganiami, o ktérych mowa w art. 153 ust. 1-1b, sporzagdzone w
jasnej, zrozumiatej i czytelnej formie, w jezyku polskim:

1) kopi¢ deklaracji zgodnosci lub uproszczong deklaracje zgodnosci zawierajaca
adres internetowy, pod ktérym mozna uzyskac pefny tekst deklaracji zgodnosci;
2) instrukcje obshugi oraz informacje na temat bezpieczenstwa.

4. Instrukcje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, obejmuja informacje wymagane w
celu wykorzystywania urzgdzenia radiowego zgodnie z przeznaczeniem. Informacje
takie obejmuja, w stosownych przypadkach, opis dodatkowych elementéw i
komponentéw, w tym opis oprogramowania, ktére umozliwiajg uzywanie urzgdzenia
radiowego zgodnie z przeznaczeniem. W przypadku urzadzen radiowych celowo
emitujgcych fale radiowe wymagane jest rowniez podanie nastgpujacych informacji:

1)  zakresu czestotliwosci, w ktérym pracuje urzadzenie radiowe;
2) maksymalnej mocy czestotliwosci radiowej emitowanej w zakresie czgstotliwosci,

w ktdrym pracuje urzadzenie radiowe.

5. Producent zapewnia, aby urzadzenie radiowe bylo skonstruowane w taki sposob,
aby mozna bylo go uzywaé w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim bez
naruszenia majgcych  zastosowanie wymogoéw  dotyczacych  wykorzystania
czestotliwosci.

6. Przed wprowadzeniem urzagdzenia radiowego do obrotu lub oddaniem do uzytku
importer zapewnia, ze producent przeprowadzil procedurg oceny zgodnosci oraz, ze
urzadzenie radiowe jest skonstruowane w taki sposéb, aby mozna bylo go uzywaé w co

najmniej jednym parnistwie czlonkowskim bez naruszenia majgcych zastosowanie
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wymogow dotyczaeych wykorzystania czgstotliwosci, a takze zapewnia, ze do
urzgdzenia radiowego dolaczone s dokumenty i informacje, o ktérych mowa w ust. 1-4
oraz w art. 154 ust. la.

7. lmporter ma obowigzek umiesci¢ na urzadzeniu radiowym swojg nazwe,
zargjestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz pocztowy
adres kontaktowy. Jezeli nie jest mozliwe umieszczenie tych danych na urzadzeniu
radiowym, w szczegélnosci ze wzgledu na jego wielkosé lub koniecznos$é otwarcia
opakowania w celu podania danych importera, importer umieszcza je na opakowaniu lub
w dolgczonym do urzadzenia radiowego dokumencie. Dane te powinny byé podane w
Jjezyku polskim.

8. Przed udost¢pnieniem urzadzenia radiowego na rynku dystrybutor sprawdza czy
producent speinit wymagania, o ktorych mowa w ust. 1-5 oraz w art. 154 ust. la, a
importer wymagania, o ktérych mowa w ust. 7.”;
po art. 158 dodaje sig art. 158a—158¢c w brzmieniu:

»Art. 158a. 1. Producent, przed wprowadzeniem urzadzenia radiowego do obrotu,
rejestruje typy urzadzer radiowych 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,
okreslic:

1) urzadzenia radiowe objgte wymogiem rejestracji, o ktorym mowa w ust. 1,

2} dokumentacje techniczng dolaczang w ramach rejestracji,

3) sposob rejestracji,

4)  sposob umieszczania na urzadzeniu radiowym numeru ewidencyjnego nadanego
przez Komisje Europejska

—majgc na uwadze wydane w tym zakresie akty delegowane Komisii Europejskiej, o

ktérych mowa w art. 5 ust. 2 dyrektywy 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w

sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych udostepniania

na rynku urzgdzen radiowych i uchylajgcej dyrektywg 1999/5/WE, oraz kierujac si¢

potrzebg poprawienia wydajnosci i skutecznosci nadzoru rynku i zapewnienia

wysokiego poziomu zgodnosci urzgdzen radiowych z wymaganiami.
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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 procedura oceny zgodnosci urzadzen radiowych z wymaganiami na
podstawie systemu peinego zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w przepisach
wykonawczych wydanych na podstawie art. 12 ustawy o systemach oceny zgodnosci i
nadzoru rynku. Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej musi mie¢ taka sama
wysokos¢ jak oznakowanie CE i umieszczany jest przez jednostke notyfikowana lub
producenta, wedhug wskazéwek jednostki notyfikowanej.

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

2. W przypadku gdy dokumentacja techniczna nie zawiera wystarczajgcych
informacji potwierdzajacych zgodnos¢ urzadzenia radiowego z wymaganiami, Prezes
UKE moze wezwaé producenta lub importera do zlecenia przeprowadzenia badania
przez jednostke notyfikowang upowazniona do oceny zgodnosci w odniesieniu do
urzadzen radiowych na koszt producenta lub importera oraz do przedstawienia, w
okreslonym terminie, dokumentacji technicznej, ktora potwierdzi zgodnos¢ urzadzenia
radiowego z wymaganiami, o ktérych mowa w art. 153 ust. 1-1b.”;

w art. 199 w ust. la w pkt 4 kropk¢ zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje sig pkt 5 w

brzmieniu: :

,»J5) rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 617/2013 z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do wymogdéw dotyczacych ekoprojektu dla komputerow i serwerow
(Dz. Urz. UEL 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 Iub nie podaje
informacji, o ktérych mowa w art. 154 ust. 1a,”,

b) uchyla sig pkt 23.
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Art. 108. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekeji Pracy (Dz. U.
z 2015 r. poz. 640 1240) w art. 10 w ust. 1 po pkt 5 dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:

»>a) kontrola speiniania przez wyroby przeznaczone do stosowania u pracodawcéw
wymagai lub kontrola w zakresie stwarzania przez wyroby zagrozenia, w
rozumieniu ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnoéci i nadzoru rynkn (Dz. U.
poz. ..), z wylaczeniem wyrobéw podlegajacych kontroli innych wilasciwych
organ6w nadzoru rynku, oraz prowadzenie postgpowari w sprawie takich

A
wyrobow;”,

Art. 109. W ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej
(Dz. U. Nr 82, poz. 556, z pozn, zm.'”) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 2. W zakresie nieuregulowanym w ustawie stosuje si¢ odpowiednio przepisy

ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. ...).”;
2) wart, 5;

a) uchylasiepkt 1,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) urzadzen przeznaczonych do uzywania wylgcznie w  stuzbie
radiokomunikacyjnej amatorskiej, nieudostgpnionych na rynku, w tym takze
zestawdw czgsei do montazu urzadzen oraz urzadzen zmodyfikowanych przez
radioamatoréw na wlasne potrzeby w celu uzywania w shizbie
radiokomunikacyjnej amatorskiej;”,

c) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) wyrobdéw lotniczych, czesci i akcesoriow w rozumieniu rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 216/2008 z dnia 20 lutego 2008 r. w
sprawie wspélnych zasad w zakresie lomictwa cywilnego i uiworzenia
Europejskiej Agencji Bezpieczenistwa Lotniczego oraz uchylajgcego
dyrektywe Rady 91/670/EWG, rozporzadzenie (WE) nr 1592/2002 i
dyrektywe 2004/36/WE (Dz. Urz. UE L 79 z 19.03.2008, str. I, z pézn.

zm.);”,

1) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679, z 2012 r. poz. 1445
oraz z 2015 r, poz. 2281.
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d) dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

»8) specjalnie skonstruowanych zestawéw do przeprowadzania badan,
przeznaczonych wylgcznie do wuzytku w tym celu w jednostkach
badawczo-rozwojowych.”;

w art. 6:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) aparatura — kazdy gotowy wyrdb lub zespdl wyrobow, ktore sa udostgpnione
na rynku jako odr¢bne jednostki funkcjonalne przeznaczone do uzywania lub
do montazu przez uzytkownika oraz zdolne do wywolywania zaburzen
elektromagnetycznych lub podatne na nie;”,

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

,»1a) badanie typu UE — czgs¢ procedury oceny zgodnosci, w ktérej jednostka
notyfikowana bada projekt techniczny aparatury oraz weryfikuje i poswiadcza
spelnienie przez projekt techniczny aparatury zasadniczych wymagasn;”;

wart. 9 ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:
»1. Oceny zgodnosci dokonuje producent.
2. Domniemywa sie, Ze aparatura spelnia zasadnicze wymagania, jesli jest zgodna
z normami zharmonizowanymi w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia ... o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku lub ich czesciami.”;
wart, 10:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Producent sporzadza dokumentacje techniczng obejmujacg proces
projektowania, produkcji i dzialania aparatury.”,
b) po ust. I dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:
»la. Dokumentacja techniczna umozliwia ocen¢ zgodnesci aparatury z
zasadniczymi wymaganiami oraz obejmuje analize i oceng ryzyka.”,
¢) wust2:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

,,1a) projekt koncepeyjny i rysunki dotyczace produkcji oraz w szczegélnosci:
schematy elementow, podzespoléw, obwodow;
1b) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematdw, o

ktorych mowa w pkt 1a oraz dziatania aparatury;”,
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- pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wykaz norm zharmonizowanych, stosowanych w calosci lub czesciowo,
do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, a jezeli te normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane,
opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia zasadniczych wymagani, w
tym wykaz innych zastosowanych specyfikacji technicznych; w
przypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych w
dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czedci zostaly zastosowane;”,

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

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

2b) sprawozdania z bada.”,
— uchyla si¢ pkt 3,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Do dokumentacji dolgcza si¢ certyfikat badania typu UE, o ktérym mowa

w art. 11 ust. 4, jezeli w ocenie zgodnosci brala udzial notyfikowana jednostka
oceniajaca zgodnos¢, o ktérej mowa w art. 4 pkt 11 ustawy o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku, zwana dalej ,,jednostkg notyfikowang™.”;

wart. 11:

a)

b)

c)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Producent moze podda¢ aparatur¢ ocenie zgodnosci z udzialem jednostki
notyfikowanej.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

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

1) nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres;
2) pisemng deklaracjg, ze taki sam wniosek nie zostal zlozony w zadnej innej

Jjednostce notyfikowanej;

3) dokumentacjg techniczna, o ktérej mowa w art. 10.7,
uchyla sie ust. 2,
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ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Jednostka notyfikowana dokonuje analizy przekazanej dokumentacii
technicznej w zakresie, o ktérym mowa w ust. la, i ocenia, czy wykazuje ona w
sposob prawidlowy zgodno$é aparatury z zasadniczymi wymaganiami w tym
zakresie.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,,3a. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, o ktérej mowa
w ust 3. Bez uszczerbku dla swoich zobowiazan wobec organéw notyfikujacych
jednostka notyfikowana udostepnia tresé¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w
czesci, wylacznie za zgoda producenta.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku potwierdzenia zgodnosci typu aparatury z zasadniczymi
wymaganiami jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania
typu UE wskazujacy zasadnicze wymagania, kiore byly przedmiotem oceny.”,
dodaje sie ust. 5-17 w brzmieniu:

»J. Certyfikat badania typu UE zawiera:

1) nazwe i adres producenta;

2) wnioski z badan;

3) zakres zasadniczych wymagan objetych badaniami;

4) ewentuaine warunki jego waznosci;

5) dane niezbedne do identyfikacji typu aparatury objgtego certyfikatem badania
typu UE.

6. Do certyfikatu badania typu UE mozna dolaczy¢ zalaczniki.

7. Certyfikat badania typu UE i zalgczniki do niego zawierajg wszelkie istotne
informacje umozliwiajgce ocene zgodnosci wytwarzanej aparatury z typem
aparatury objetym certyfikatem badania typu UE oraz kontrole w trakcie
eksploatac;ji.

8. Jezeli typ aparatury nie spelia zasadniczych wymagan, jednostka
notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym
wnioskodawce, podajac szczegblowe uzasadnienie odmowy.

9. Jednostka notyfikowana $ledzi zmiany w zakresie wiedzy technicznej
wskazujgce, Ze typ aparatury objety certyfikatem badania typu UE moze nie
spelniaé¢ juz zasadniczych wymagan. Jezeli w ocenie jednostki notyfikowanej
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zmiany skutkuja potrzeba przeprowadzenia dodatkowego badania, jednostka
notyfikowana informuje o tym producenta.

10. Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra posiada dokumentacje
techniczna zwigzang z certyfikatem badania typu UE, o wszystkich modyfikacjach
typu aparatury objetego certyfikatem badania typu UE moggcych wplywaé na
zgodnos¢ aparatury z zasadniczymi wymaganiami lub warunkami waznosci
certyfikatu badania typu UE. Wprowadzone przez producenta modyfikacje
wymagajg zatwierdzenia w formie aneksu do certyfikatu badania typu UE.

11. Jednostka notyfikowana informuje ministra wlasciwego do spraw
informatyzacji o certyfikatach badania typu UE i aneksach do nich, ktére wydala
lub cofngla oraz, na zadanie, udostepnia ministrowi wlasciwemu do spraw
informatyzacji wykaz certyfikatéw badania typu UE lub anekséw do nich, ktérych
wydania odmowila, ktére zawiesita lub poddala innym ograniczeniom.

12. Jednostka notyfikowana informuje inne jednostki notyfikowane
prowadzace dzialalnos¢ w zakresie oceny zgodnosci w stosunku do takiego samego
rodzaju aparatury o certyfikatach badania typu UE lub aneksach do nich, ktérych
wydania odméwila, ktére cofingla, zawiesila lub poddala innym ograniczeniom
oraz, na zagdanie, o wydanych certyfikatach badania typu UE lub aneksach do nich.

13. Jednostka notyfikowana przekazuje na zadanie Komisji Europejskiej,
panistw czlonkowskich Unii Europejskiej i innych jednostek notyfikowanych kopie
certyfikatéw badania typu UE lub anekséw do nich.

14, Jednostka notyfikowana przekazuje na zadanie Komisji Europejskiej i
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej kopie dokumentacji technicznej oraz
wyniki badan przeprowadzonych przez te jednostke.

15. Jednostka notyfikowana przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE,
zalgeznikéw i anekséw do niego, a takze dokumentéw technicznych, w tym
dokumentacji przedstawionej przez producenta, w okresie waznosci tego
certyfikatu.

16. Producent przechowuje kopig¢ certyfikatu badania typu UE oraz
zalgcznikow i anekséw do niego wraz z dokumentacjg techniczng przez okres 10 lat

od dnia wprowadzenia aparatury do obrotu.
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17. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktorym
mowa w ust. la, oraz wypelniaé zobowiazania okreslone w ust. 10 i 16, o ile
zostaly one okresione w pelnomocnictwie.”;

art. 12 otrzymuje brzmienie:

LArt. 12. Producent, przed wprowadzeniem aparatury do obrotu, potwierdza
zgodnosé aparatury z zasadniczymi wymaganiami, wystawiajac deklaracjg zgodnosci,
ktérej wzor stanowi zalgcznik nr 2 do ustawy, oraz umieszcza na aparaturze
oznakowanie CE.”;
uchyla sig art. 13;

w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Oznakowanie CE, o ktérym mowa w art. 12, umieszcza si¢ na aparaturze albo
jej tablicy znamionowej w sposéb widoczny, czytelny i trwaly, a w przypadku braku
takiej mozliwosci ze wzgledu na charakter aparatury, umieszcza si¢ je na opakowaniu
oraz dokumentach zalgczonych do aparatury.”;
wart, 15:

a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

,,1. Na aparaturze, a w przypadku braku takiej mozliwosci:

1) na opakowaniu aparatury lub

2) w dokumencie dolagczonym 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) na opakowaniu aparatury lub

2) w dokumencie dolaczonym do aparatury

— umieszcza si¢ nazwisko lub nazwe, zarejestrowang nazwg handlowsg lub

zarejestrowany znak towarowy producenta i importera oraz pocztowy adres

kontaktowy producenta i importera.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,2a. Pocztowy adres kontaktowy, o ktérym mowa w ust. 2 podaje si¢ W

jezyku polskim.”,
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. Producent dolacza informacje w sprawie srodkow ostroznosci, kidre

nalezy podjaé podczas montowania, instalacji, konserwacji i uzywania aparatury, w
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celu zapewnienia spetniania przez aparaturg zasadniczych wymagai w momencie
oddania do uzytku.”;

w art. 16:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Producent jest obowigzany udostgpnia¢ do celéw kontrolnych, przez okres
10 lat od dnia wprowadzenia aparatury do obrotu, deklaracje zgodnosci oraz
dokumentacj¢ techniczng, o ktérej mowa w art, 10.”,

b) uchyla sie ust. 2;
po art, 16 dodaje sie art. 16a w brzmieniu:

»Art. 16a. W celu zapewnienia zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami instalacje
stacjonarng instaluje si¢ przy uzyciu profesjonalnych metod inZynierskich i z
uwzglednieniem informacji  dotyczgcych uzycia komponentéw zgodnie z
przeznaczeniem.”;
wart. 17;

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wykonawca instalacji stacjonarnej dokonuje oceny zgodnosci tej instalacii
przed wprowadzeniem aparatury do obrotu; przepisy art. 9 ust. 2-5 oraz art. 11
stosuje sie odpowiednio.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Aparatura przeznaczona wylacznie do zamontowania w instalacji
stacjonarnej i nieudost¢pniona na rynku jako samodzielny wyréb podlega ocenie
zgodnosci wraz z instalacja stacjonamng, do ktdrej zostala wmontowana. Do takiej
aparatury nie stosuje si¢ przepisu art. 12.”,

¢) wust. 4 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) informacje pozwalajgce na identyfikacje wykonawcy instalacji, producenta

oraz importera aparatury stanowiacej stale wyposazenie instalacji;”;

wart. 21;
a) ust. | otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes UKE jako organ nadzoru rynku w rozumieniu ustawy z dnia ... o
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, jest uprawniony do przeprowadzania
kontroli speliania przez urzadzenie wymagan dotyczacych kompatybilnosci

elektromagnetycznej.”;
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b) wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) badanie zgodnosci certyfikatu badania typu UE, o ktérym mowa w art. 11
ust. 4;7;
art. 22 i art. 23 otrzymujg brzmienie:

,»Art, 22. Do przeprowadzania kontroli w zakresie, o ktérym mowa w art, 21 ust. 1,
oraz do postepowania w sprawie wprowadzonego do obrotu lub oddanego do uzytku
urzadzenia niezgodnego z zasadniczymi i innymi wymaganiami stosuje si¢ przepisy
ustawy z dnia ... 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 niezgodnosé certyfikatu badania typu UE, o ktorym mowa w art. 11
ust. 4, ze stanem faktycznym, przekazuje wyniki kontroli ministrowi wlasciwemu do
spraw informatyzacji, w celu podjecia dzialan zgodnie z przepisami ustawy z dnia ... 0
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.”;
art. 26 otrzymuje brzmienie:

,,Art, 26. W przypadku wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 84 ust. 2 i art. 85
ust. 4 ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, Prezes UKE
przekazuje Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw kopie decyzji
ostatecznych.”;
zalgcznik do ustawy oznacza si¢ jako zalacznik nr 1 i dodaje si¢ zalgcznik nr 2 w
brzmieniu okreslonym w zalgczniku do niniejszej ustawy.

Art. 110. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.

poz. 876 i 1918) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

Y
2)

3)

uchyla sig art. 25a;
art. 35 otrzymuje brzmienie:

,,Art. 35. Minister wlasciwy do spraw zdrowia notyfikuje Komisji Europejskiej
jednostki notyfikowane, podajac odpowiednio zakres oraz okres waznosci autoryzacji
albo informacje o uchyleniu autoryzacji, zgodnie z decyzjami, o ktérych mowa w art. 33
ust, 2, 61 7 oraz w art. 34 ust. 1.”;

w art. 68 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Prezes Urzedu wydaje na wniosek organu celnego wlasciwego ze wzglgdu na

lokalizacje towaru oraz przedmiot wniosku opini¢ w sprawie spelniania przez wyrob

okre$lonych dla niego wymagan.”.



—80 -

Art. 111. W ustawie z dnia 9 czerwca 2011 r. - Prawo geologiczne i gérnicze (Dz. U.

z 2015 r. poz. 196, 1272 i 1505) w art. 166 w ust. 1 po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

»»4a) jest organem nadzoru rynku w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia ... o
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku w odniesieniv do wyroboéw

przeznaczonych do stosowania w ruchu zakiadu gémiczego;”.

Art. 112. W ustawie z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych

(Dz. U. Nr 227, poz. 1367 i Nr 244, poz. 1454 oraz z 2015 r. poz. 1273 i 1893) wprowadza

si¢ nastgpujace zmiany:

)

2)

wart. 2;
a) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

»23) autoryzacja, dystrybutor, importer, producent, upowazniony przedstawiciel -
autoryzacj¢,  dystrybutora, importera, producenta, upowaznionego
przedstawiciela, w rozumieniu ustawy z dnia ... o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku (Dz. U. poz. ...);”,

b) dodaje sie pkt 26 1 27 w brzmieniu:

»26) jednostka kontrolujaca — jednostke oceniajaca zgodno$é, o ktérej mowa w
art.2 pkt 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcego wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszacego sie do warunkéw wprowadzania
produktéow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93
(Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 30), i jednoczesnie spehiajacy
wymagania, o ktorych mowa w 1.8.6.8 ADR, RID i ADN;

27) wprowadzenie do obrotu - udostgpnienie wyrobu na rynku po raz pierwszy.”;

art. 67 otrzymuje brzmienie:

~Art. 67. 1. Do oceny zgodnosci cisnieniowych urzadzen transportowych,

akredytacji, autoryzacji i notyfikacji jednostki kontrolujacej oraz kontroli podmiotow
uczestniczagcych w obrocie cisnieniowymi urzadzeniami transportowymi stosuje sig
odpowiednio przepisy wskazane w art. 1 ust. 6 ustawy z dnia ... o systemach oceny
zgodnoscei i nadzoru rynku.

2. Czynnoéei, o ktérych mowa w art. 27, art. 29, art. 35 i art. 36 ustawy z dnia ... o

systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, wykonuje minister wlasciwy do spraw

transportu.
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3. Ilekroé w ustawie z dnia ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku jest
mowa o wymaganiach, nalezy przez to rozumiec takze wymagania, o ktérych mowa w
art. 64.”;

w art. 84 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Minister wlasciwy do spraw transportu notyfikuje Komisji Europejskiej 1
panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej autoryzowang jednostke kontrolujaca.”;
wart. 87:

a) uchylasie ust. 4,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»3. W przypadku pgdy jednostce notyfikowanej autoryzacja zostala
zawieszona, jej zakres zostal ograniczony lub autoryzacja zostala cofnigta, zgodnie

z decyzjami, o ktérych mowa w ust. 1 oraz w art. 83 ust. 3, minister wlasciwy do

spraw transportu niezwlocznie informuje Komisje Europejska oraz panstwa

czlonkowskie Unii Europejskiej o podjetej decyzji i odpowiednio zawiesza
notyfikacje, ogranicza jej zakres lub cofa notyfikacje.”;
po art. 95 dodaje sie art. 95a w brzmieniu:

SArt. 95a. 1. Wladciwy organ wyspecjalizowany niezwlocznie przekazuje
Prezesowi Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, zwanemu dalej ,,Prezesem
UOKIiK” kopie decyzji ostatecznych, o ktorych mowa w art. 95 ust. 51 6.

2. Po przekazaniu kopii decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, Prezes UOKIiK dokonuje
wpisu do prowadzonego przez siebie rejestru wyroboéw niezgodnych z wymaganiami lub
stwarzajacych zagrozenie, o ktorym mowa w art. 61 ust. 1 ustawy z dnia ... o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku.

3. Prezes UOKIK usuwa wpis z rejestru wyrobéw niezgodnych z wymaganiami lub
stwarzajacych zagrozenie, na wniosek wlasciwego organu wyspecjalizowanego, w
przypadku gdy podmiot uczestniczacy w obrocie cisnieniowymi urzadzeniami
transportowymi wykaze wlasciwemu organowi wyspecjalizowanemu, ze wykonal
decyzje, o ktdrej mowa w art. 95 ust. 5 i 6 lub zapewnil zgodno$é cisnieniowego
urzgdzenia transportowego z wymaganiami.

4. Wpis usuwa si¢ z rejestru wyrobéw niezgodnych z wymaganiami lub
stwarzajacych zagroZzenie nie wczesniej niz po uplywie 3 miesigcy od dnia zlozenia

wniosku przez wlasciwy organ wyspecjalizowany.”;
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6) wart. 112:

7

a) uchylasie ust. 1,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»J. Orzekanie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2—4, nastgpuje w trybie
okreslonym w Kodeksie postgpowania w sprawach o wykroczenia.”;
po art. 112 dodaje sig art. 112a—112c w brzmieniu:

»Art. 112a. 1. Producent albo importer, ktéry wprowadza do obrotu cisnieniowe
urzgdzenie transportowe niezgodne z wymaganiami dotyczgcymi takich urzadzen,
podlega karze pienigznej w wysokosci do 100 000 z1.

2. Dystrybutor, ktéry udostgpnia na rynku ci$nieniowe urzadzenie transportowe
bez wymaganego znaku zgodnosci IT lub bez certyfikatu zgodnosci, podlega karze
pienigznej w wysokosci do 20 000 zi.

3. Producent, ktory nie dopeinia obowigzku przechowywania dokumentacji
technicznej cisnieniowego urzadzenia transportowego okreslonej odpowiednio w ADR,
RID i ADN przez okres okreslony odpowiednio w ADR, RID i ADN, podlega karze
pienigznej w wysokosci do 10 000 zt.

4. Upowazniony przedstawiciel, ktory nie dopelnia obowigzku w zakresie:

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

2) obowigzku udzielania wlasciwym organom wyspecjalizowanym wszelkich
informacji lub udost¢pnienia dokumentacji koniecznej do wykazania zgodnosci
danego cisnieniowego urzadzenia transportowego w jezyku polskim

—podlega karze pienigznej w wysokosci do 10 000 z1.

5. Importer, ktéry nie dopelnia obowigzku przechowywania kopii dokumentacji
technicznej przez okres ustanowiony dla producenta odpowiednio w ADR, RID i ADN
lub obowigzku zapewnienia udost¢pnienia tej dokumentacji wiasciwym organom
wyspecjalizowanym, podlega karze pienieznej w wysokosci do 10 000 zi.

6. Podmiot uczestniczgcy w obrocie ci$nieniowymi urzadzeniami transportowymi,
ktéry uniemozliwia lub utrudnia wlasciwemu organowi przeprowadzenie kontroli
cisnieniowych urzadzen transportowych, podlega karze pieniginej w wysokosei do
30 000 z1.

Art, 112b. 1. Kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 112a, naklada, w drodze

decyzji, wlasciwy organ wyspecjalizowany.
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2. Ustalajac wysoko$é kar pieni¢znych, o ktérych mowa w art. 112a, wlasciwy

organ wyspecjalizowany uwzglednia w szczegoinosci:

1) stopien i okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy;

2) liczbe cisnieniowych urzadzen transportowych wprowadzonych do obrotu lub
udostepnionych na rynku niezgodnie z wymaganiami ustawy;

3) uprzednie naruszenie przepisow ustawy;

4) wspélprace 2z organem prowadzacym postgpowanie, W szczegoélnosci
przyczynienie si¢ do szybkiego i sprawnego przeprowadzenia postgpowania.

3. Wlasciwy organ wyspecjalizowany moze odstapi¢ od naloZenia kary, jezeli
podmiot podlegajacy karze, usunat niezgodnosci, o ktérych mowa w art. 95 ust. 1.

Art. 112¢. 1. Termin zaplaty kary pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 112a, wynosi
30 dni od dnia, w ktorym decyzja stala sie ostateczna.

2. Kare pienigzng, o ktorej mowa w art. 112a, wnosi si¢ na rachunek bankowy
organu, ktory ja nalozyl.

3. Nie wszczyna si¢ postepowania w sprawie o natozenie kary pienigznej, jezeli od
dnia popehienia czynu, o ktérym mowa w art. 112a, uplynely 3 lata, liczac od konca
roku, w ktérym czyn zostal popelniony.

4. Nie pobiera si¢ kary pienigznej, o ktérej mowa w art. 112a, po uplywie 3 lat od
dnia wydania ostatecznej decyzji o nalozeniu kary.

5. Do kar pienigznych, o ktérych mowa w art. 112a, stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dziatu Il ustawy z dnja 29 sierpnia 1997 r. - Ordynacja podatkOWa (Dz. U.
z 2015 r. poz. 613, z pézn. zm.'.”;
art. 114 otrzymuje brzmienie:

»Art. 114. Wplywy z tytutu kar pienigznych, o ktérych mowa w art. 107, art. 108 i
art. 112a, stanowig dochod budzetu panstwa.”;
po art. 114 dodaje sie art. 114a w brzmieniu:

»Art. 114a. Kary pienigzne, o ktorych mowa w art. 107, art. 108 i art. 112a,
podlegaja egzekucji w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji
w zakresie egzekucji obowigzkow o charakterze pienigznym.”.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 978, 1197,

1269, 1311, 1649, 1923 i 1932.
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Art. 113. 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 oraz z 2015 r. poz. 1069) 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 ... o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku

(Dz. U. ..).".
Rozdziat 10

Przepisy dostosownjgce, przejsciowe i koficowe

Art. 114. 1. Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji i zastepca Dyrektora Polskiego
Centrum Akredytacji, powolani na podstawie ustawy zmienianej w art. 102, pelnia obowigzki
do dnia powolania Dyrektora na podstawie przepiséw niniejszej ustawy.

2. Minister wlasciwy do spraw gospodarki oglasza konkurs na stanowisko Dyrektora w
terminie 3 miesigcy od dnia wejécia w zycie ustawy.,

3. Dyrektor, powolany w wyniku konkursu, o ktérym mowa w ust. 2, oglasza konkurs

na stanowisko zast¢pcy Dyrektora w terminie 3 miesigcy od dnia powolania.

Art. 115. 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki powoluje Rade w terminie
2 miesigcy od dnia wejscia w Zycie ustawy.
2. Rada do spraw akredytacji powolana na podstawie ustawy zmienianej w art. 102

ulega rozwigzaniu z dniem powolania Rady, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 116. 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki powotuje Komitet Odwolawczy w
terminie 2 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy.
2. Komitet Odwolawczy powolany na podstawie ustawy zmienianej w art. 102 ulega

rozwigzaniu z dniem powolania Komitetu, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 117. Pracownicy Polskiego Centrum Akredytacji, o ktorym mowa w ustawie
zmienianej w art. 102, z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy stajg sie pracownikami
Polskiego Centrum Akredytacji w rozumieniu niniejszej ustawy. Do pracownikow Polskiego
Centrum Akredytacji stosuje si¢ przepisy art. 23! ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy.

Art. 118. Z dniem wejicia w zycie ustawy majatek Polskiego Centrum Akredytacji, o
ktérym mowa w ustawie zmienianej w art. 102, staje si¢ majatkiem Polskiego Centrum
Akredytacji w rozumieniu niniejszej ustawy.
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Art. 119, Do spraw z zakresu akredytacji wszczetych i niezakoniczonych przed dniem

wejscia w zycie ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 120, Minister wlasciwy do spraw gospodarki moze notyfikowaé bez wczesniejszej

autoryzacji jednostki oceniajace zgodnosé wyroboéw, o ktérych mowa w art. 121, w zakresie

odpowiadajagcym zakresowi ich notyfikacji w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy oraz

zakresowi posiadanej akredytacji, do czasu uzyskania autoryzacji zgodnie z ustawsa, na okres

nie dluzszy niz szesé miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy. Przepis art. 28 ust. 3 stosuje

sie.

Art. 121. 1. Do kontroli wszczetych i niezakoficzonych oraz do postgpowan wszczetych
w ich wyniku i niezakonczonych:
1) przed dniem wejscia w Zycie ustawy — w stosunku do wyrobéw, o ktérych mowa w:

a) dyrektywie Parlamentﬁ Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca
2009 r. w sprawie bezpieczenistwa zabawek (Dz. Urz. UE L 170 z 30.06.2009,
str. 1, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,.dyrektywa 2009/48/WE”,

b) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE z dnia 12 czerwca
2013 r. w sprawie harmonizacji ustawodawst parstw czlonkowskich odnoszacych
si¢ do udostgpniania na rynku wyrobéw pirotechnicznych (Dz. Urz. UE L 178
z 28.06.2013, str. 27), zwanej dalej ,,dyrektywa 2013/29/UE”,

¢) dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE z dnia 20 listopada

2)

2013 r. w sprawie rekreacyjnych jednostek ptywajacych i skuteréw wodnych, i
uchylajacej dyrektywe 94/25/WE (Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 90),
zwanej dalej ,,dyrektywa 2013/53/UE”,

przed dniem 20 kwietnia 2016 r. — w stosunku do wyrobéw, o ktérych mowa w:

a)

b)

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
udostepniania na rynku i kontroli materialéw wybuchowych 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 czionkowskich odnoszacych si¢ do
udostepniania na rynku prostych zbiomikéw cisnieniowych (Dz. Urz. UE L 96
Z 29.03.2014, str. 45), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/29/UE”,
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dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 79),
zwangj dalej ,.dyrektywa 2014/30/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku wag nieautomatycznych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014,
str. 107), zwanej dalej ,,dyrektyws 2014/31/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw paristw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
udostepnianiza na rynku przyrzadéw pomiarowych (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014,
str. 149, z p6zn. 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 czlonkowskich dotyczacych
dzwigbw i elementéw bezpieczefistwa do dzwigéw (Dz. Urz. UE L 96 z
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 pafistw cztonkowskich odnoszacych sie do
urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w atmosferze
potencjalnie wybuchowej (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 309), zwanej dalej
»dyrektywa 2014/34/UE”,

dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w
okreslonych granicach napigcia (Dz. Urz. UE L 96 z 29.03.2014, str. 357), zwanej
dalej ,,dyrektywa 2014/35/UE”,

przed dniem 13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyrobéw, o ktérych mowa w
dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych si¢ do
udostepniania na rynku urzadzes radiowych i uchylajacej dyrektywe 1999/5/WE
(Dz. Urz. UE L 153 2 22.05.2014, str. 62), zwanej dalej ,,dyrektywa 2014/53/UE”,

przed dniem 19 lipca 2016 r. — w stosunku do wyrobéw, o ktérych mowa w dyrektywie

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

— stosuje sig¢ przepisy dotychczasowe.

2. Postepowania, ktére zostang wszczgte w wyniku kontroli wszczetych:

1) przed dniem wejscia w Zycie ustawy - w stosunku do wyrobéw, o ktérych mowa w:

a) dyrektywie 2009/48/WE,
b) dyrektywie 2013/29/UE,
¢) dyrektywie 2013/53/UE,
2) przed dniem 20 kwietnia 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w:
a) dyrektywie 2014/28/UE,
b) dyrektywie 2014/29/UE,
c) dyrektywie 2014/30/UE,
d) dyrektywie 2014/31/UE,
€) dyrektywie 2014/32/UE,
f)  dyrektywie 2014/33/UE,
g) dyrektywie 2014/34/UE,
h) dyrektywie 2014/35/UE,
3) przed dniem 13 czerwca 2016 r. — w stosunku do wyrobéw, o ktérych mowa w
dyrektywie 2014/53/UE,
4) przed dniem 19 lipca 2016 r. — w stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w dyrektywie
2014/68/UE

— wszczyna si¢ 1 prowadzi na podstawie przepiséw dotychczasowych.

Art. 122. Rejestr, o ktérym mowa w art. 39a ustawy zmienianej w art. 102, staje sig

rejestrem, o ktorym mowa w art. 61 ust. 1.

Art. 123. 1. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy zmienianej

w art, 102, okreslajace zasadnicze wymagania dla wyrobéw, o ktérych mowa w dyrektywach

wymienionych w art. 121, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych

wydanych na podstawie art. 12, nie dhizej jednak niz przez 6 miesigcy od dnia wejscia w

zycie niniejszej ustawy.

2. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 37 ust. 3 i 4 ustawy wymienionej w

art. 102 zachowuja moc do dnia wejscia w Zycie przepiséw wykonawczych wydanych na
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podstawie art. 8 ust. 4 oraz art. 51 ust. 8, nie dtuzej jednak niz przez 3 miesiace od dnia
wejscia W Zycie niniejszej ustawy.

3. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 25ta ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 103 zachowujg moc do dnia wejscia w Zycie przepiséw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 25ta ust. 1 ustawy zmienianej w art. 103, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, nie diuzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 124. 1. W stosunku do wyrobow, o ktorych mowa w:

1)  dyrektywie 2009/48/WE,

2) dyrektywie 2013/29/UE,

3) dyrektywie 2013/53/UE

— przepisy ustawy stosuje sie od dnia jej wejscia w zycie.

2. W stosunku do wyrobéw, o ktorych mowa w:

1)  dyrektywie 2014/28/UE,

2)  dyrektywie 2014/29/UE,

3) dyrektywie 2014/30/UE,

4)  dyrektywie 2014/31/UE,

5) dyrektywie 2014/32/UE,

6) dyrektywie 2014/33/UE,

7  dyrektywie 2014/34/UE,

8) dyrektywie 2014/35/UE

— przepisy ustawy stosuje sie od dnia 20 kwietnia 2016 r.

3. W stosunku do wyrobéw, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/53/UE, przepisy
ustawy stosuje si¢ od dnia 13 czerwca 2016 r. z zastrzezeniem, ze mogg byé udostepniane na
rynku albo oddawane do uzytku wyroby, ktére sa zgodne z przepisami obowiazujgcymi przed
dniem 13 czerwca 2016 r. i ktére zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 13 czerwca
2017 r.

4. W stosunku do wyrobow, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/68/UE, przepisy
ustawy stosuje sig od dnia 19 lipca 2016 1.

5. Wyroby, o ktérych mowa w dyrektywie 2004/108/WE, ktére sg zgodne z przepisami
obowigzujacymi przed dniem 20 kwietnia 2016 r. i ktére zostaly wprowadzone do obrotu
przed dniem 20 kwietnia 2016 r., podlegaja przepisom obowigzujacym przed dniem
20 kwietnia 2016 r. i mogg by¢ udostepniane na rynku albo oddawane do uzytku.
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Art. 125, Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 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
2016r.;

2) art. 105 pkt 59, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

3) art. 107 pkt 15 w zakresie art. 158a, ktory wehodzi w Zycie z dniem 12 czerwca 2018 r.



Zalgeznik
do ustawy
Z dnia
(poz. ...)

»Zalgcznik nr 2

Deklaracja zgodnosci UE (nr XXXX)"

. Model aparatury/produkt (numer produktu, typu, partii lub serii):

Nazwa i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela:

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialnodé

producenta.

Przedmiot deklaracji (identyfikacja aparatury; w razie koniecznosci identyfikacji
aparatury deklaracja zgodnosci moze zawiera¢ kolorowg ilustracje o wystarczajacej

rozdzielczosci):

Wymieniony powyzej przedmiot ninicjszej deklaracji jest zgodny z odnosnymi

wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

Odwolania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z datg
normy, lub do innych specyfikacji technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu

do ktorych deklarowana jest zgodnosé:

W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) przeprowadzila
... (opis interwencji) i wydala certyfikat:

Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu:
(miejsce i data wydania)
(nazwisko, stanowisko)
(podpis)

Producent moze nadac numer deklaracji zgodnosci.”



UZASADNIENIE

Omoéwienie obecnego stanu prawnego

Harmonizacja prawodawstwa parstw czlonkowskich UE w obszarze zasad i warunkow
wprowadzania wyrobéw do obrotu miata zawsze na celu eliminacjg barier w przeplywie
towaréw (realizacja zasady swobody przepfywu towaréw). Obecny zlozony system
legislacyjno-polityczny, shuzacy realizacji tego celu, stanowi efekt ponad czterdziestu
lat doswiadczen i ewolucji. Wezesne (pochodzace glownie z lat siedemdziesigtych XX
wieku) akty wspélnotowego prawodawstwa harmonizacyjnego charakteryzowaly sig
bardzo wysokim poziomem szczegélowosci w zakresie wymagan technicznych
i administracyjnych. Taka praktyka legislacyjna, nazwana pdzniej ,,starym podejsciem™
(old approach), krytykowana byla jako czynigca system niewydolnym, maio
elastycznym i blokujacym innowacje technologiczne.

W latach osiemdziesigtych XX wieku pod wplywem nowych trendéw w gospodarce
kladacych nacisk na wigksza swobode gospodarczg, ktéra w tym przypadku objawiala
si¢ w dazenin do redukcji nadmiernych barier technicznych i regulacyjnych, Komisja
Europejska zaczela rozwijaé ,nowe podejicie” (new approach) do harmonizacji
technicznej. Ksztalt i duch systemu nowego podejscia inspirowany byt m.in. przez
rozwéj koncepcji wzajemnego uznawania (stynne orzeczenie europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci w sprawie Cassis de Dijon) oraz wprowadzony w 1983 r. obowiazek
informowania przez panstwa czlonkowskie o wszelkich regulacjach mogacych wplywaé
na zasade swobodnego przeptywu towaru.

Polityka nowego podejécia przyjeta przez Rad¢ Ministttw EWG w uchwale
z dnia 7 maja 1985 r. zakladala oparcie calej legislacji wspdlnotowej odnoszgcej sig do
wymagan dla wyrobdw na nastgpujacych zasadach:

e przepisy harmonizacyjne powinny by¢ ograniczone tylko do tzw. ,zasadniczych
wymagani” (gléwnie o charakterze funkcjonalnym lub wydajnosciowym), ktore
wyroby wprowadzane do obrotu na wspélnym rynku muszg speiniac;

e szczegblowe wymagania techniczne dla wyrobéw, ktére majg spelni¢ wymagania
zasadnicze, okreslone s3 w normach zharmonizowanych, ktére moga by¢ stosowane

jako uzupelnienie prawodawstwa;



» produkty zgodne =ze specyfikacjami norm zharmonizowanych korzystajg
z domniemania zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w przepisach prawa UE oraz
w polskich przepisach wdrazajgcych;

* stosowanie norm zharmonizowanych jest co do zasady dobrowolne i producent moze
zapewni¢ zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi w inny sposéb (np. stosujac inne
specyfikacje techniczne), ale wowczas cigzar udowodnienia tej zgodnosci bedzie

spoczywal na nim).

Przez nastgpne dwadziescia lat system nowego podejécia rozwijany byl poprzez
uchwalanie nowych dyrektyw dotyczacych okreslonych kategorii produkiéw, czesto
zastepujgcych przestarzale dyrektywy ,starego podejscia”, ale przede wszystkim
poprzez wdrazanie calego instrumentarium prawnego shizacego praktycznej
ioperacyjnej wydajnosci systemu ,nowego podejscia®. Przede wszystkim
funkcjonowanie ,.nowego podejscia” wymagalo scislej wspdlpracy z instytucjami
normalizacyjnymi 1 stworzenia calego systemu norm wspierajgcych legislacje
ograniczong do ,wymagan zasadniczych”. Rola norm zharmonizowanych
ieuropejskich  organizacji  standaryzacyjnych  zdefiniowana jest  obecnie
w rozporzadzeniu 1025/2012", Prace organizacji standaryzacyjnych zainspirowaty
rowniez KE do stworzenia skonsolidowanego zestawu procedur oceny zgodnogci
(moduly). W zaleznosci od skomplikowania produktu i zagrozefi jakie moze on
powodowaé, prawodawca unijny, a czasem réwniez sam podmiot dokonujacy oceny
zgodnosci moze wybra¢ najbardziej odpowiedniz procedure. Dostgpne moduty
obejmuja zaréwno oceng zgodnosci produktu, jak i system zarzadzania jakoscia
produkcji. W ramach systemu ,nowego podejscia” okreslono rowniez zasady udziatu
zewnetrznych  (niezaleznych od producenta) jednostek oceniajacych zgodnosé
w procesie, w szczegélnodci sytuacje, kiedy ten udzial jest obowigzkowy oraz system
desygnacji (notyfikacji) tych jednostek przez panstwa czlonkowskie. Szczegolowe
wymagania dla tych jednostek sformulowane zostaly w normach zharmonizowanych
serii 17000. Réwnolegle rozwijany byl, we wspélpracy z krajowymi organami

akredytujagcymi, system wspdlpracy w dziedzinie akredytacji majacy za zadanie

Y Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 2z dnia 25 pazdzierika 2012 r.
w sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE,
2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajgce decyzje Rady 87/95/EWG
i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz. Urz. UE L 316 z 14.11.2012,
str. 12),



zapewnienic wiarygodnosci systemu na najwyiszym poziomie — weryfikacji

kompetencji zewnetrznych jednostek oceniajgcych zgodnosc.

Na tzw. nowe ramy prawne skiadajg si¢ rozporzadzenie 765/2008/WE?, ktére
ustanawia prawne ramy dla akredytacji i nadzoru rynku oraz oznakowania CE, a takze
decyzja 768/2008/WE> ustanawiajaca wspélne zasady dla calego prawodawstwa
harmonizacyjnego w  zakresie definicji, kryteriow desygnacji  jednostek
notyfikowanych, procedur oceny zgodnosci, obowigzkéw podmiotéw uczestniczacych
w laficuchu produkcyjno-dystrybucyjnym. Nowe ramy legislacyjne stanowig pewne
uwieniczenie procesu ksztaltowania si¢ spéjnego systemu opartego o zasady ,,nowego
podejécia” do harmonizacji technicznej. Szczegéine znaczenie ma objgcie europejska
legislacja zasad nadzoru rynku, co powoduje bardziej zbalansowane rozlozenie
akcentéw calego systemu, kidry pierwotnie koncentrowat si¢ na fazie wprowadzenia
wyrobu do uzytkowania, a obecnie ma na celu zapewnienie spelniania przez wyroby

wymagan w calym okresie ich zycia.

Rozporzadzenie 765/2008/WE ma charakter aktu obowigzujgcego bezposredmio.
Naklada obowiazki zaréwno na panstwa czlonkowskie, jak i na podmioty gospodarcze
i nie wymaga zasadniczo transpozycji do krajowego porzadku prawnego, cho¢ moze
powodowaé konieczno$é stosownej adaptacji tego prawa. Przykladem takiego
dostosowania byla ostatnia duza nowelizacja ustawy o systemie oceny zgednosci

w2011 r.

Decyzja 768/2008/WE ma charakter aktu sui genmeris; nie jest ona obowigzujaca
wtakim sensie jak rozporzadzenie (bezposrednic) czy dyrektywa (posrednio, po
implementacji do prawa krajowego). Stanowi ona rodzaj politycznego zobowigzania
instytucji UE co do stosowania zasad w niej sformulowanych w stosunku do calej
legislacji sektorowej. Praktyczng realizacja tego zobowigzania jest pakiet dziewigciu
nowych dyrektyw dla wyrobéw, dla ktérych dotychczasowa legislacja pozostawala
niespéjna z nowymi ramami. Grupa tych dyrektyw wymaga wdrozenia do krajowych

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajace wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw
wprowadzania produkiéw do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz. Urz. UE L
218 z 13.08.2008, str. 30) — dalej: rozporzadzenie 765/2008/WE.

) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie
wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady
93/465/EWG (Dz. Urz. UE L 218 z 13.08.2008, str. 82) — dalej: decyzja 768/2008/WE.



porzadkéw prawnych, co stanowi bezposredni powdd przygotowania niniejszego

projektu ustawy.

Zbudowany w wyniku wieloletniej ewolucji system obejmuje nastepujace elementy:
wymagania dla produktéw (zasadnicze lub inne), normy i specyfikacje techniczne dla
produktéw, zasady i normy dotyczgce kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnosé,
zasady udzielania akredytacji, procedury (moduly) oceny zgodnosci, oznakowanie CE
oraz zasady nadzoru rynku, w tym kontroli produktéw pochodzacych z krajow trzecich.
Instrumenty sformulowane w tych obszarach znajduja zastosowanie w calym
prawodawstwie sektorowym, z wyjatkiem specyficznych wylaczen dotyczacych
obszarow, w ktdrych istnieja szczegdlne, kompleksowe systemy prawne, na przyklad
przepisy dotyczgce zywnosci i pasz, kosmetykéw i wyrobéw tytoniowych, wspolnej
organizacji rynkéw produktéw rolnych, zdrowia i ochrony roslin, produktow
leczniczych. Jednak réwniez te wyodrebnione sektory w wielu kwestiach, chociazby
dot. akredytacji i notyfikacji, korzystajg z dorobku prawodawstwa horyzontalnego.

System wprowadzania do obrotu wyrobow w czasach PRL trudno w jakimkolwiek
stopniu poréwnaé z ksztaltujacg si¢ réwnolegle legislacja europejska. U jego podstaw
stata przede wszystkim calkowicie inna filozofia ustroju gospodarczego, w ktorej
wszystkie elementy opisane wyzej, takie jak okreslanie norm i wymagan, proces
produkcji, kontroli oraz badan produkcji i produktéw byly w duzej mierze

zintegrowane,

Brak jasnego podziatu rél i zadan w tym systemie utrzymywal si¢ do poczatku lat
dziewigcdziesigtych, W 1993 r. uchwalono pakiet ustaw ustrojowych okreslajgcych
zasady funkcjonowania systeméw badan i certyfikacji, normalizacji oraz metrologii,
atakze powolijgcych w miejsce jednej panstwowej instytucji odpowiedzialnej za te
obszary - Polskiego Komitetu Normalizacji, Miar i Jakosci, trzy odrebne
wyspecjalizowane agendy paristwowe — Polski Komitet Normalizacyjny, Gléwny Urzad
Miar oraz Polskie Centrum Badan i Certyfikacji. System ten charakteryzowal sie
utrzymaniem w duzym zakresie obowiazkowego charakteru polskich norm (choc
ustawa z 1993 r. o normalizacji formalnie deklarowala dobrowolnosé stosowania norm,
to zasada ta byla przelamana licznymi wyjatkami), aktywnoscia pafistwa w obszarze
dziatalnosci badawczej i certyfikacyjnej oraz instytucjonalnym zintegrowaniem tej
dzialalnosci z systemem akredytacji.



Druga faza reform miala miejsce w poczatkach XX1 wieku, wraz z dostosowywaniem
polskiego prawa do acquis communiataire w zawiazku z akcesja do UE. Uchwalono
wowczas nowe ustawy — Prawo o miarach oraz o normalizacji, w ktorej wprowadzono
juz w pelnym wymiarze zasade¢ dobrowolnego stosowania norm. Uchwalono nowsa
ustawe o systemie occny zgodnosci, wydzielajgc z PCBC dzialalnosé akredytacyjng
itworzac Polskie Centrum Akredytacji. Wraz z wejsciem do UE uchylono ustawe
o badaniach i certyfikacji, a PCBC przeksztalcono w zwykla spétke Skarbu Panstwa,

bez zadnej szczegolnej roli publicznej.

Ustawa o systemie oceny zgodnosci z 2002 r. okreslita podstawowe zasady
dokonywania oceny zgodnosci wyrobéw z wymaganiami, zasady akredytacji,
autoryzacji i notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnosé¢, zadania i ustroj PCA oraz
zasady funkcjonowania systemu nadzoru rynku. Istota systemu od strony legislacyjnej
bylo okreélenie na poziomie ustawowym tylko ogélnych regul dotyczacych oceny
zgodnosci wyrobow; kwestie wymagan i procedur oceny zgodnosci (a wige réwniez
wdrozenia dyrektyw UE) pozostawiono do uregulowania na poziomie aktow
wykonawczych. Zasadniczy ksztalt ustawy nie ulegt od 2002 r. zmianom, choé
podlegala ona oczywiscie licznym mniej lub bardziej glgbokim nowelizacjom
(najistotniejsze mialy miejsce w roku 2006 przy wdrazaniu dyrektywy o przyrzadach
pomiarowych MID, ktéra wigze w pewnym zakresie system oceny zgodnosci i drugi
wielki obszar regulacji technicznych, tj. metrologie prawna, oraz w 2011 r., przy okazji
wspomnianego juz dostosowania regulacji do rozporzgdzenia 765/2008/WE).

Mozna bez wielkiej przesady stwierdzi¢, ze polowa drugiej dekady XXI wieku to okres
trzeciej fazy reform regulacji technicznych — tym razem maja one na celu dostosowanie
tych regulacji do wymogdw nowoczesnej gospodarki opartej na innowacjach i nowych
technologiach. Od dtuzszego czasu trwaja prace nad calosciowa reformg systemu
metrologii. Projekt niniejszy z kolei dostosowuje nieco juz przestarzale regulacje
ustawy z 2002 r. do nowych trendéw w prawodawstwie europejskim. Niezbedna staje
sie réwniez dyskusja nad rozwigzaniami ustrojowymi w obszarze normalizacji, a takze

ponowne zdefiniowanie roli i pozycji Polskiego Centrum Badan i Certyfikacii®.

% Podmiot ten moglby odgrywaé role strategiczng, jako krajowy, a nawet migdzynarodowy lider
w obszarze certyfikacji, wykorzystujac swojg marke, pozycje w organizacjach migdzynarodowych
oraz szczegdine relacje z instytucjami polskiego panistwa. Instytucje te potrzebujg kompetentnej
i zaufanej narodowej jednostki certyfikujgcej systemy zarzadzania we wrazliwych i strategicznych
obszarach, takich jak administracja publiczna, wymiar sprawiedliwosci czy parfstwowe instytucje



Pierwszym krokiem w tym kontekscie powinno byé wpisanie PCBC na listg spélek
o0 szczegolnym znaczeniu dla gospodarki panstwa, zgodnie z przepisami ustawy
0 komercjalizacji i prywatyzacji przedsiebiorstw panstwowych.

Potrzeba i cel wydania ustawy

Potrzeba wydania nowej ustawy wynika z koniecznosci zapewnienia spojnosci polskich
regulacji z systemem europejskim okresionym w Nowych Ramach Prawnych (dalej:
»NFL”, z ang. New Legal Framework). Ustawa z 2002 r. nie zawiera szeregu
fundamentalnych postanowienn zawartych w NLF dotyczacych m.in. obowiazkéw
podmiotéw gospodarczych, wymagan dla jednostek notyfikowanych i organéw
notyfikujacych. W zwigzku z tym nie ma mozliwosci, aby na jej podstawie wdrozone
byly dyrektywy sektorowe (okreslajace wymagania dla poszczegolnych kategorii
produktéw, np. maszyn, dZzwigéw czy zabawek), ktére sg spéjne z NLF. Dziewie¢
takich dyrektyw wejdzie w zycie w roku 2016 — do tego czasu niezbedne jest
uchwalenie nowej ustawy oraz stosownych rozporzadze wdrazajacych te bardziej

szczegolowe elementy dyrektyw.

Ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza zatem przepisy ogélne dyrektyw
sektorowych (dot. definicji, najwazniejszych zasad dokonywania oceny zgodnosci,
wtym domnieman zgodnosci czy oznakowania CE, obowigzkéw podmiotéw
gospodarczych, zasad notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnosé). Przepisy
wykonawcze wydawane na podstawie art. 12 ust. 1 beda natomiast wdrazaly bardziej
szczegolowe przepisy dyrektyw (dot. przede wszystkim wymagan dla wyrobow).

Zakres zmian wynikajacych z samego dostosowania przepiséw ustawy do nowych ram
prawnych jest na tyle duzy, ze majac na uwadze liczne nowelizacje ustawy z 2002 r.,

zasada jasnoéci i przejrzystosci prawa wymaga wydania nowego aktu.

Ustawa wprowadzi réwniez pewne niezbgdne modyfikacje w zakresie organizaciji
Polskiego Centrum Akredytacji. Przepisy stosownego rozdziahi zostang od strony
legislacyjnej dostosowane do schematu stosowanego w odniesieniu do instytucji

panstwa o podobnej lub zblizonej naturze (np. NCBR, NCN). Jednoczesnie przewiduje

finansowe i ubezpieczeniowe. Tego typu wiodace narodowe jednostki certyfikujace funkcjonuja
w wielu panstwach, osiggajac obroty rzgdu setek milionéw euro rocznie (np. francuska AFNOR,
niemiecki DQS, norwesko-fiiska INSPECTA), podczas gdy dzisiejsze PCBC nie przekracza
kilkunastu milionéw, ale zlotych. Wiele z nich odgrywa jednoczesnie role krajowego organu
normalizacyjnego lub bardzo mocno z takim organem wspélpracuje,



sic wprowadzenie pewnych mechanizméw wzmacniajgcych merytoryczny nadzér nad
dziatalnoéciag PCA oraz redukujacych tzw. ,efekt agencji” oraz asymetrig informacji,
jakie pojawiaja si¢ w relacji PCA z organem nadzoru. Istnienie tych zjawisk uwaza si¢
w nowoczesnej teorii ekonomii instytucjonalnej za naturalne i giGwne przyczyny
perturbacji w stosunkach pryncypat — agent (a takim jest relacja paristwo (ministerstwo)
— nadzorowana instytucja), niepozadanymi z punktu widzenia calosciowego celu tej
relacji. W obszarze nadzoru korporacyjnego podstawowym mechanizmem ograniczenia
efektu agencji” i przelamania asymetrii informacji jest rada nadzorcza. W projekcie
ustawy przewiduje si¢ réwniez wzmocnienie kompetencyjne i merytoryczne Rady
ds. akredytacji, ale tez wprowadzenie obowiazkéw planistycznych i sprawozdawczych
w zakresie dziatalnosci merytorycznej PCA oraz okresienie zasad podzialn zysku
jednostki.

W zakresie nadzoru rynku celem nowej regulacji jest poprawa skutecznosci systemu
wobszarze produktow niezywnosciowych w Polsce, umozliwiajgca jednolite
funkcjonowanie unijnego rynku wewnetrznego, ktérego filarem jest swobodny
przeplyw towaréw. Ponadto celem nowej ustawy jest zapewnienie skutecznego,
proporcjonalnego i odstraszajacego systemu kar, a w konsekwencji wysokiego poziomu
ochrony konsumentéw oraz srodowiska naturalnego, ktory pozwoli skutecznie
eliminowa¢ z rynku nieuczciwe podmioty gospodarcze oferujgce wyroby niebezpieczne

lub niespelniajgce unijnych przepisow.

System nadzoru rynku funkcjonuje w Polsce od przeszio 10 lat. Z tej perspektywy
dostrzezono pewne elementy istniejacego systemu, ktére wymagaja poprawy,
doprecyzowania lub zmiany, tak aby umozliwi¢ podejmowanie jednolitych
i skutecznych dziatan organom nadzoru rynku, skierowanych na petne wyeliminowanie
zagrozen dla zdrowia lub Zycia konsumentéw. Ponadto wprowadzone zmiany wynikaja
z analizy podejécia i wytycznych prezentowanych przez Komisje Europejskg oraz sq
wynikiem zaciesniajacej sig wspolpracy z organami nadzoru rynku innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, a takze korzystania z wypracowanych dobrych
praktyk.



Podstawowe réznice pomigdzy obecnym stanem prawnym a proponowang regulacja
Przepisy ogélne

Zakres regulaciji ustawy zasadniczo nie zmienia si¢. Obejmuje on wszystkie elementy
systemu oceny zgodnosci, o ktérych méwi podrecznik Blue Guide (wersja z 2014 I.)
Komisji Europejskiej stanowigcy wytyczne dla paristw czlonkowskich w zakresie
zapewnienia wlasciwej implementacji regut unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
dot. wyrobéw. Pozostawiono réwniez wylaczenia dla okreslonych rodzajéw wyrobdw,
zgodnie z regulacjami unijnymi, ktére przewidujz w tych przypadkach istnienie
odrebnych reziméw.

Definicja systemu oceny zgodnosci zostala wyjeta, podobnie jak w ustawie z 2002 r.,
przed artykut formulujacy definicje szczegélowe. Prawodawstwo europejskie nie
definiuje systemu oceny zgodnosci, czesciej posluguje si¢ pojeciem ,nowego
podejscia”, ale pojecie ,,systemu oceny zgodnosci™ jest uzywane powszechnie i dobrze
zakorzenione w polskim prawie. Definicja zostala dostosowana do powszechnego
rozumienia zawartego w normie ISO 17000, okreslajacej podstawowe definicje

z obszaru systemu oceny zgodnosci.

Cele ustawy sformutowane zostaly w sposéb nieco inny niz w dotychczasowym stanie
prawnym. Odwolano si¢ bezposrednio do celéw okreslonych w pierwszych motywach
preambut do decyzji 768/2008/WE i rozporzadzenia 765/2008/WE. Cel polegajacy na
zwigkszaniu konkurencyjnosci i innowacyjnosci gospodarki (doslownie ~ »przemyshy™)
nie tylko zostal wymieniony bezposrednio w decyzji 768/2008/WE, ale stanowi tez
powro6t do idei wyrazonej w ustawie o badaniach i certyfikacji z 1993 r. Bez watpienia
instrumenty systemu oceny zgodnoéci, takie jak niezalezna ocena, certyfikacja
wyrobow i systeméw zarzadzania, shizg nie tylko bezpieczenstwu i ograniczaniu barier
w handlu, ale tez jakosci produkcji i procesow produkcyjnych, a przez to —

konkurencyjnosci i innowacyjnosci gospodarki,

Art. 3 ust. 2 okresla zakres systemu nadzoru rynku. Do systemu wlaczono kontrole
wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci, przywozonych na teren Unii Europejskiej,
zgodnie z przepisami rozdziatu III sekcji 3 — ,Kontrola produktow przywozonych do
Wspolnoty” rozporzadzenia 765/2008/WE. Ponadto, dostosowujac krajowg siatke

pojgciows do terminologii stosowanej na poziomie unijnym, zmieniono okreslenie



,,0rgany wyspecjalizowane” na _organy nadzoru rynku”, a ,,system kontroli wyrobow”
na ,,system nadzoru rynku”.

Zestaw definicji zostal dostosowany do przepisow unijnych. Najistotniejsze zmiany to
rezygnacja z definiowania poszczegdlnych rodzajéw jednostek oceniajgcych zgodnosé
(jednostki certyfikujace, kontrolujace, laboratoria), jako Ze rozréznienie to nie ma
znaczenia z perspektywy dalszych przepisow, a takze ze sztucznego i czgsto w praktyce

nickonsekwentnego podzialu na wymagania zasadnicze, szczegolowe i inne.

Relacja miedzy nowym i starym systemem oceny zgodnosci — kwestia pozostawienia w
mocy ustawy z 2002 r.

Jednym z najwiekszych legislacyjnych wyzwan w pracach nad ustawg bylo ustalenie
zakresu i sposobu dalszego obowigzywania przepisow dotychczasowej ustawy
o systemie oceny zgodnoéci z 2002 r. Jak wskazano wezesnigj, projekt nowej ustawy
zapewnia ramy dla wdrozenia dyrektyw sektorowych, ktore sg spéjne z nowymi ramami
prawnymi (NLF). Pierwotnym zamierzeniem politycznym bylo, aby NLF jak
najszybciej zyskal charakter uniwersalny i aby wszystkie akty sektorowe zostaly
mozliwie szybko do nich dostosowane. Praktyka okazala si¢ jednak inna — w prawie
unijnym nadal pozostaje szereg dyrektyw nieznowelizowanych i niedostosowanych do
NLF. W stosunku do czesci z nich nie ma na razie nawet jasnych planéw co do formy

i terminu dostosowania.

Z powyzszych powodéw, w stosunku do czgséci wyrobow podlegajacych ocenie
zgodnosci, niezbedne jest utrzymanie starych zasad i starych przepisow (zaréwno
ustawowych, jak i wykonawczych). W sytuacji, w ktdrej nie jest jasne jak diugo ten
stary system bedzie obowigzywal w stosunku do poszczegdlnych kategorii wyrobdw,
bardzo trudne byloby skonstruowanie precyzyjnych przepisow przejsciowych
okreslajacych zasady dalszego stosowania przepiséw ,.starej” ustawy z 2002 r. Dlatego
zdecydowano o pozostawieniu w mocy ustawy z 2002 r. przy ograniczeniu jej zakresu
przedmiotowego i uchyleninu w niej tych przepisow, ktére nie beda juz mialy

zastosowania (chodzi gléwnie o przepisy dotyczace akredytacji i PCA).

Mozna zakladaé i zaprojektowana konstrukcja to przewiduje, Ze ,stary” system bedzie
stopniowo wygaszany, wraz z rozwojem prawodawstwa europejskiego,
dostosowujacego kolejne dyrektywy sektorowe do systemu NLF. Bedzie to wymefga]o
sukcesywnego ograniczania zakresu przedmiotowego ustawy z 2002 r. i wlaczaniu



kolejnych kategorii wyrobéw w zakres nowej ustawy (w szczegolnosci poprzez
uchwalanie nowych aktéow wykonawczych z art. 12). Trudno natomiast na obecnym
etapie przewidywac, kiedy i czy w ogdle pelne ujednolicenie systemu oceny zgodnosci

nastapi.
Ocena zgodnosci wyrobéw

Rozdzial formuluje najwazniejsze zasady dotyczace zapewniania i weryfikacji

zgodnosci wyrobow z wymaganiami.

Artykut 5 formuluje podstawowg zasade dotyczaca obowigzkn wprowadzania do obrotu
i uzytkowania wyrob6w zgodnych z wymaganiami.

Artykut 6 formuluje obowigzek oznaczania wyrobow znakiem CE, podstawowym

oznaczeniem systemu oceny zgodnosci.

Artykul 7 wprowadza podziat na obowigzkowsa i dobrowolng oceng zgodnosci, ktéry

w ustawie z 2002 r. jest niewystarczajaco jasno zaznaczony.

Artykut 8 okresla najbardziej podstawowe metody dokonywania oceny zgodnosci (ktore
w  rozmych wariantach i  sekwencjach wystepujs w  poszczegéinych
procedurach/modulach okreslanych w przepisach szezegélowych). W stosunku do
ustawy z 2002 r. rozbito delegacje ustawowe dotyczace okreslenia oplat za czynnosci
zwigzane z oceng zgodnosci. Sg to bowiem dwa zupehie rézne rodzaje oplat — PCA
pobiera oplaty za czynno$ci zwigzane z akredytacjg (ocene wniosku i audit jednostki,
udzial w systemie). Oplaty te majg charakter quasi-urzedowy, poniewaz PCA jest
jedyna jednostka akredytujacg i wykonuje zadania paristwa w tym obszarze. Jednostki
ubiegajgce sig¢ o akredytacj¢ nie maja w tym zakresie zadnej alternatywy. Natomiast
czynnosci wykonywane przez jednostki (gléwnie jednostki notyfikowane) w zwiazku
z obowigzkowa oceng zgodnosci maja w zasadzie charakter ustugowy, a oplaty za nie
podlegajg zwyklej grze rynkowej, i to nie tylke na poziomie krajowym, ale
ogolnoeuropejskim. Jednostki notyfikowane z danego kraju moga dzialaé na terenie
calej UE. Podmiot korzystajaey z ushug jednostek notyfikowanych ma wigc mozliwosé
wyboru jednostki, réwniez poza granicami swojego kraju; w przypadku duzych zlecen

koszty logistyczne i manipulacyjne majg mniejsze znaczenie.
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Artykut 9 i 10 wprowadzaja dwa podstawowe domniemania zgodnosci z wymaganiami
— wynikajace z oznakowania CE (oraz, w stosunku do przyrzadéw pomiarcwych,

oznakowania metrologicznego) oraz ze zgodnosci z normami zharmonizowanymi.

Artykut 11 dotyczy deklaracji zgodnosci. Najistotniejszym jego elementem jest
wprowadzenie, wzorem prawodawstwa europejskiego, jednolitej deklaracji
w przypadku wyrobéw podlegajacych kilku aktom prawodawstwa harmonizacyjnego,
co jest sytuacjg bardzo powszechna.

Artykul 12 zawiera delegacje dla wiasciwych ministréw do okreslania wymagan

i procedur oceny zgodnosci dla poszczegélnych wyrobow.

Obowiazki podmiotéw gospodarczych

Rozdzial 3 stanowi prawie wierne przeniesienie przepisow decyzji 768/2008/WE
jopartych na niej dyrektyw. Obowiazki odnosza si¢ tylke do podmiotow
wprowadzajacych do obrotu wyroby podlegajace obowigzkowej ocenie zgodnosci.
Wprowadzono tez odniesienia lub przepisy dotyczace specyficznych Kkategorii
podmiotéw wystepujacych tylko w jednej dyrektywie (np. instalator w przypadku
dzwigéw czy prywatny importer w przypadku lodzi rekreacyjnych). Ze wzglgdu na
pewne odmiennosci, jakie zawieraja poszczegélne dyrektywy, w ustawie obowigzki
zostaly okreslone w spos6b ogélny. W zwigzku z tym, szczegtowe zasady dotyczace
np. oznakowania wyroboéw zostang zawarte w rozporzadzeniach wykonawczych,
wydanych na podstawie art. 12 ustawy.

W przypadku dopuszczenia przez przepisy szczegélne, umozliwiono prezentowanie na
targach, wystawach i pokazach oraz w innych miejscach, wyrobéw niezgodnych
z wymaganiami przed wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem do uzytku (art. 20).
Wskazano jednak, ze dopoki taki wyréb nie bedzie spetnial stosownych wymagan, nie
moze by¢ udost¢pniany na rynku.

Akredytacja

Przepisy dotyczace akredytacji (art. 22-26) nie ulegly wigkszym zmianom.
Doprecyzowano wymagania i kryteria, jakie musza spelnia¢ jednostki ubiegajace si¢
o akredytacj¢. Podkreslono réwniez, ze akredytacja moze byé udzielana zar6wno
jednostkom przeprowadzajgcym obowigzkows, jak i dobrowolng oceng zgodnosci.
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Autoryzacja i notyfikacja

Powaznie zmodyfikowany zostal natomiast system autoryzacji i notyfikacji jednostek
oceniajgcych zgodnosé. Wprowadzono, $ladem prawodawcy unijnego, wymagania dla
Jednostek ubiegajacych si¢ o autoryzacje (i notyfikacj¢) w art. 28. Wymagania te
odnoszg si¢ do struktury organizacyjnej, bezstronnosci i niezaleznosci (przepisy ustawy
nie wykluczajg przy tym, aby o autoryzacje ubiegala si¢ jednostka nalezaca do
stowarzyszenia przedsigbiorcow lub zrzeszenia zawodowego reprezentujacego
przedsigbiorstwa  zajmujagce sie  projektowaniem, produkcja, dostarczaniem,
montowaniem, uzytkowaniem lub konserwacjg wyrobéw, ktére jednostka ta ocenia, pod
warunkiem Ze wykazano jej niezaleznosé i brak jakiegokolwiek konfliktu interesow),
kompetencji technicznych i personalnych, ubezpieczenia, poufnosci i udzialu w pracach

normalizacyjnych  oraz  jednostek  koordynujacych  dzialalnosé jednostek
notyfikowanych.

Wprowadzono réwniez szereg wymagan w zakresie prowadzenia dziatalnogci przez
jednostki, ktére juz uzyskaly autoryzacje i notyfikaci¢ w zakresie sposobu
przeprowadzania oceny zgodnosci (art. 30), korzystania z podwykonawcow (art. 33),
obowigzkéw informacyjnych (art. 34). Umozliwiono réwniez powierzenie oceny
jednostek Polskiemu Centrum Akredytacji (mozliwo$é takg przewidujg regulacje
unijne; zostala ona réwniez wprowadzona jako zasada w ustawie o wyrobach
budowlanych). Wprowadzono instytucj¢ akredytowanej jednostki wlasnej, zgodnie
z regulacjami unijnymi. Okreslono réwniez procedure krajows (art. 29) w przypadku
zgloszenia zastrzezen do notyfikacji przez KE lub panstwa czlonkowskie w ramach
procedury okresionej w decyzji 768/2008/WE. Propozycja ta jest prébg uregulowania
na poziomie krajowym konsekwencji pewnej praktyki, ktéra znajduje zastosowanie
w procesie notyfikacji jednostek oceny zgodnodci, a ktora nie jest odzwierciedlona
w przepisach dyrektyw. Dyrektywy méwia jedynie, Zze jednostka moze rozpoczgé
dzialalnos¢, w przypadku gdy Komisja (lub parstwa czlonkowskie) nie zglosza
w odpowiednim terminie zastrzeZzeri do notyfikacji. W zaden sposob nie odnoszg si¢
natomiast do sytuacji, gdy zastrzezenia te zostang zgloszone, W praktyce w takiej
sytuacji  rozpoczyna si¢ proces wyjasniania zastrzezen przez jednostke
(za posrednictwem organu notyfikujgcego). Proces ten obejmuje odpowiedzi na pytania,
wyjasnienie watpliwosci i kwestii spornych, przedstawienie dodatkowych dokumentow
potwierdzajacych kompetencje jednostki. Proces ten nie jest ograniczony ramami
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czasowymi — w praktyce moze trwa¢ kilka miesigcy, a nawet lat. Faktycznym
zakoficzeniem tego procesu jest zaakceptowanie przez Komisje wyjasniei poprzez
uwidocznienie jednostki w bazie jednostek notyfikowanych NANDO. Nie ma zadnego
innego oficjalnego potwierdzenia zakoriczenia wyjasniania zastrzezen do notyfikacji.
Z uwagi na brak jej formalnego umocowania, najbezpieczniejsze z punktu widzenia
krajowego porzadku prawnego jest odwolanie si¢ do momentu uwidocznienia jednostki
w wykazie publikowanym przez KE (baza NANDO) jako chwili nabycia uprawnien do
prowadzenia dziatalnosci. Jest to bowiem jedyny bezsporny i mozliwy do
zweryfikowania przez wszystkich zainteresowanych wyraz zaakceptowania wyjasnien

w odniesieniu do zgloszonych zastrzezen.

Najistotniejsze zmiany dotycza konstrukcji systemu autoryzacji i notyfikacji. Instytucja
autoryzacji jako pewnego posredniego (i calkowicie nieistotnego z perspektywy
procedur Komisji Europejskiej dot. notyfikacji) stadium pomiedzy akredytacja
a notyfikacja miata przede wszystkim na celu ubranie calego procesu w jakakolwiek
$ciezke administracyjnoprawna, chociazby po to, aby zapewni¢ odpowiedni poziom
ochrony (réwniez sadowej) podmiotom ubiegajacym si¢ o notyfikacjg. Akredytacja
stanowi bowiem potwierdzenie kompetencji danej jednostki (i to niekoniecznie dla
celéw poiniejszej notyfikacji; znacznie czgsciej akredytacja stuzy dzialalnosci
laboratoriéw czy jednostek certyfikujacych w obszarze dobrowolnej oceny zgodnosci)
i nie ma sama w sobie znaczenia prawnego. Z kolei notyfikacja jest w zasadzie tylko
czynnoscig techniczna, polegajaca na wprowadzeniu w odpowiednim systemie
elektronicznym zarzadzanym przez KE, zgloszenia jednostki. Utrzymanie autoryzacji
wydaje si¢ zatem optymalnym rozwigzaniem.

Wprowadzono jednoczeénie zasadg, ze autoryzacja jako decyzja administracyjna ma
charakter deklaratoryjny, natomiast uprawnienia do dzialania jako jednostka
notyfikowana nabywa jednostka oceniajgca zgodnosé w wyniku pomyslnego przejscia
procedury notyfikacyjnej. Jednostka oceniajaca zgodnosé moze prowadzi¢ dziatalnosé
jednostki notyfikowanej pod warunkiem, ze Komisja i pozostale parnstwa czlonkowskie
nie zglosily zastrzezeri w terminie dwoch tygodni od notyfikacji, a w terminie dwoch
miesiecy od notyfikacji w przypadku jednostek, ktére nie posiadaja akredytacji.
W przypadku zgloszenia zastrzezeri jednostka oceniajgca zgodnoé¢ moze prowadzic
dzialalnoé¢ jednostki notyfikowanej po jej uwidocznieniu w wykazie jednostek
notyfikowanych publikowanym przez Komisjg¢ Europejsks.
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Trudne natomiast do przyjecia jest pozostawienie w niezmienionym ksztalcie systemu,
z ktorym decyzja merytoryczna (autoryzacja) jest dokonywana przez inny organ
(wlasciwego ministra), a czynnos¢ techniczna (notyfikacja) przez inny (ministra
wiasciwego ds. gospodarki). W takim systemie organ notyfikujacy pelni jedynie rolg
przekaznika. Nowe ramy prawne oczekujg jednak od organu notyfikujacego znacznie
bardziej aktywnej roli — powinien on posiada¢ merytoryczne kompetencje w zakresie
oceny notyfikowanych przez siebie jednostek i monitorowania ich dziatalnosci,

W szczegolnosci wyspecjalizowany personel (artykut R15 decyzji 768/2008/WE).

Ministrowi wlasciwemu ds. gospodarki wyznaczona zostata rola organu notyfikujacego
ze wzgledu na jego wiodacga role w obszarze systemu oraz pozycje najbardziej
aktywnego organu autoryzujgcego. Minister gospodarki jest w przypadku wielu
wyrobéw odpowiedzialny zaréwno za autoryzacje, jak i za notyfikacje jednostek
oceniajgcych zgodno$é tych wyrobéw. Wéwczas sytuacja z perspektywy wymagan
okreslonych w decyzji 768/2008/WE jest prawidtowa — ten sam organ wydaje decyzje
merytoryczng (autoryzacj¢) i dokonuje czynnosci technicznej (notyfikacji). Istnieja
jednak obszary, w ktérych decyzje autoryzacyjne wydawane 5§ przez inne organy
(najbardziej znaczace to wyroby budowlane i medyczne). Wéwcezas aspekt
merytoryczny i techniczny s5 oddzielone. Wydaje sie, ze jedynym rozsadnym wyjsciem
z tej sytuacji jest systemowe polaczenie procesu autoryzacji i notyfikacji w jednym
organie panstwa poprzez decentralizacj¢ systemu notyfikacji. Taki jest sens art. 29.
Nielogiczne i nieekonomiczne bylyby bowiem préby jakiegos specjalnego wyposazenia
organu notyfikujgcego (obecnie — ministra wlasciwego ds. gospodarki) w dodatkowe
kompetencje (przede wszystkim wyszkolong kadre) w zakresie oceny jednostek
autoryzowanych przez inne organy. Model, w ktérym istnieje kilka organow

notyfikujgcych nie jest niczym szczegélnym; funkcjonuje w niektérych panstwach UE.

Polskie Centrum Akredytacji

Przepisy dotyczace Polskiego Centrum Akredytacji zostaly dostosowane do schematu,
wedtug ktérego okreslono ustréj i zadania takich podmiotéw, jak Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju, Naredowe Centrum Nauki czy Centrum Polsko-Rosyjskiego Dialogu
i Porozumienia. PCA ma pozostaé specyficzng jednostka — panstwowa osobg prawna,

wykonujaca ustawowo okreslone zadania.

14



Zadania PCA uzupeliono o wykonywane juz faktycznie zadania w zakresie
wspolpracy miedzynarodowej w zakresie akredytacji. Wprowadzono tez spojny system
planowania i sprawozdawczosci, nie tylko finansowej, ale i merytorycznej. Dokumenty
merytoryczne (art. 48 ust. 1 pkt 4) podlega¢ majg zatwierdzeniu przez Radg, co jest
wyrazem zwigkszenia jej roli w systemie. Zasady powolania Dyrektora PCA zostaly
zmienione w minimalnym stopniu. Wprowadzono natomiast przestanki odwolania
Dyrektora, ktérych ustawa z 2002 r. nie okresla. Dla rownowagi wprowadzono rowniez
zasade kadencyjnosci stanowiska Dyrektora PCA.

Istotne modyfikacje, podyktowane réwniez w duzej mierze koniecznoscig zapewnienia
zgodnosci z regulacjami europejskimi, wprowadzono w zakresie zasad finansowania
PCA. PCA prowadzi samodzielnga gospodarke finansowa. Jego przychodami sa
przychody z prowadzonej dzialalnoéci oraz inne przychody. Podstawa gospodarki
finansowej PCA jest roczny plan finansowy, ktorego projekt po zatwierdzeniu przez
ministra wiasciwego do spraw gospodarki, jest przekazywany do ministra wlasciwego
do spraw finanséw publicznych, w trybie i w terminie okreslonym w przepisach
dotyczacych prac nad projektem ustawy budzetowej. Ze sprawozdari finansowych PCA,
zatwierdzonych przez ministra wlasciwego do spraw gospodarki wynika, ze PCA
wykazuje coroczny zysk netto w wysokosci nawet 10% przychodow. Srodki pieniezne
zgromadzone na rachunkach bankowych wynoszg ponad 10 min zi. Zgodnie
z obowiazujaca ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, PCA
zatwierdzony zysk przeznacza w 70% na swoéj fundusz podstawowy i w 30% wptaca do
budzetu panstwa.

Art. 4 rozporzadzenia 765/2008/WE, ktéry dotyczy ogblnych zasad funkcjonowania
krajowych jednostek akredytujgcych, stanowi wprost, ze krajowa jednostka
akredytujaca prowadzi dzialalno$¢ nienastawiong na zysk. Taka deklaracja znalazla sig
réwniez w Statucie PCA. Dotychczasowa praktyka funkcjonowania PCA wskazuje
jednak, ze istniejgce regulacje nie sprzyjaja realizacji powyzszej zasady, wrecz
przeciwnie — zachgcaja do wypracowywania i gromadzenia zysku.

W motywach preambuly rozporzadzenia 765/2008/WE wskazuje si¢ m.in., e
hienastawiona na zysk dziatalnos¢ krajowych jednostek akredytujacych powinna byé
rozumiana jako dzialalnos¢, ktéra nie dazy do powigkszenia majgtku wiadcicieli lub

czlonkéw organizacji o zyski pienigzne lub materialne. Chociaz jednostki te nie maja na
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celu maksymalizacji lub dystrybucji zyskéw, moga one Swiadczy¢ ushugi odplatnie lub
uzyskiwaé dochéd. Wszelkie nadwyzki dochodéw wynikajgce ze $wiadczenia tych
ustug moga by¢ wykorzystane na inwestycje w dalszy rozwdj dzialalnosci krajowych
jednostek akredytujacych, o ile jest to zgodne z gléwng dzialalnoscig tych jednostek.”.
Réwnoczesnie podkreslono, ze ,akredytacja powinna w zasadzie byé dziatalnoscig
samofinansujgcg si¢. Panstwa czlonkowskie powinny zapewnié odpowiednie wsparcie
finansowe na rzecz realizacji zadan specjalnych.”. W opublikowanych w 2014 r.
wytycznych Komisji Europejskiej dot. dzialalnoéci non-profit jednostek akredytujgcych
podniesiono problem przekazywania do budzetu panstwa dochodéw z akredytacji,
oceniajgc takie zjawisko jako niepozadany przejaw naruszenia zasady dzialalnosci non-
-profit jednostek. Jesli jednostka akredytujgca osiaga dochody przewyzszajace koszty
dzialalnosci, rekomenduje si¢ podjecie dzialan w kierunku Zmniejszenia zyskéw
poprzez redukcje oplat za akredytacj¢ lub rozszerzenie zakresu dzialalnosci
akredytacyjnej (mniejsze jednostki, rozwoj dzialalnosci mi¢dzynarodowej).

Proponowane w projekcic ustawy zmiany stanowia odpowiedZ na powyisze
rekomendacje. Przewiduje si¢ zatem rezygnacje z zasady odprowadzania czesci zysku
do budzetu parstwa, przy jednoczesnym wprowadzeniu zasad i procedury podzialy
wypracowanego zysku, ktére majg na celu praktyczne zapewnienie realizacji zasady
dzialalnosci nienastawionej na zysk. Zgodnie z art. 54 ust. 1 o podziale zysku bedzie
wigc decydowal minister wlasciwy ds. gospodarki na wniosek dyrektora pozytywnie
zaopiniowany przez Rade ds. akredytacji. Procedura taka zapewnia udzial wszystkich
kluczowych organéw w podjgciu decyzji; jest ona podobna do procedury podzialu
zysku w spdlkach kapitalowych. Jednoczesnie wprowadza sie w art. 54 ust, 2 wytyczne
co do sposobu podzialu zysku, zgodne z duchem przepiséw i rekomendacji

wspolnotowych.

Takie rozwigzania powinny nie tylko zapewnié zgodno$é z regulacjami europejskimi,
ale tez przyczyni¢ si¢ do rozwoju zakresu i wigkszej dostepnosci akredytacji dla
jednostek oceniajacych. Jest to pozgdane z perspektywy calego systemu, a nawet szerzej
— Z punktu widzenia calej gospodarki. Akredytacja stanowi bowiem wiarygodne
potwierdzenie technicznych kompetencji jednostek, ktérych zadaniem jest zapewnienie
zgodnosci z majgcymi zastosowanie wymaganiami, a takze przyczynia sie do
wzmocnienia wzajemnego zaufania pomigdzy instytucjami publicznymi, podmiotami

gospodarczymi i konsumentami.
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Drugi obszar, w ktérym przewiduje si¢ powazniejsze zmiany w stosunku do ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, dotyczy wzmocnienia ustrojowej
pozycji Rady ds. akredytacji. Obecnie PCA funkcjonuje jako panstwowa osoba prawna,
utworzona w celu wykonywania zadari publiczaych o okreslonych w ustawie zadaniach,
podlegajaca nadzorowi ministra wlasciwego ds. gospodarki. Zgodnie z art. 34 ust. 2
ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow, minister nadzoruje i kontroluje
dzialalno$¢ jednostek, w stosunku do ktorych uzyskal uprawnienia nadzorcze, w tym
PCA, na podstawie przepiséw ustawowych — na zasadach okrelonych w tych
przepisach.

Nature funkcjonowania agend panstwowych, takich jak PCA, mozna opisaé jako rodzaj
zwigzku agencyjnego, w ktorym jedna strona (przelozony) deleguje prace drugiej
(agentowi). Przetozonym w takim stosunku jest paristwo (reprezentowane zwykle przez
wlasciwego ministra), agentem — wyspecjalizowana jednostka (agencia parnstwowa,
urzad centralny itp.). Problem relacji pomigdzy tymi podmiotami (relacja ,,pryncypat —
agent”) jest jednym z ghdwnych nurtéw badari nowej ekonomii instytucjonalnej i teorii
organizacji (zajmowali si¢ nim m.in. laureaci nagrody Nobla w dziedzinie ekonomii
Ronald Coase, Olivier E. Williamson, czy Jean Tirole, zdobywca nagrody w roku
2014). Problem agencji ma charakter uniwersalny, wystepuje zaréwno w relacjach
wewnetrznych (np. pomiedzy wlascicielem a zarzadem spolki), jak i zewngtrznych
(pomigdzy spotka matka a spotka zalezng), w sektorze prywatnym oraz publicznym.
Relacja pryncypal — agent w spos6b nieunikniony prowadzi do powstawania zjawisk
konfliktu celéw pomigdzy agentem i przelozonym (sprzecznos¢ celéw, oportunizim)
oraz trudnosciami weryfikacji przez przelozonego tego, co wiasciwie agent wykonuje
(asymetria informacji). Zjawiska te przyczyniaja si¢ do obnizenia efektywnosci
wykonywania zadan z punktu widzenia celéw przelozonego, pokrzywdzenia
ostatecznych odbiorcéw danej ushugi — klientéw agenta, generujg wysokie koszty
zwigzane z nadzorem i weryfikacjg dzialalnosci agenta (koszty agencji, koszty
transakcyjne). Sposobem ograniczenia problemu agencji mogg by¢ restrykeyjne
regulacje, system zachet i kar, scislejsza podleglos¢é. W relacjach korporacyjnych
najbardziej klasycznym instrumentem przelamywania oportunizmu i asymetrii
informacji jest instytucja rady nadzorczej.

W relacjach pomiedzy instytucjami sektora publicznego problem agencji moze byé

ograniczany poprzez wprowadzenie ustrojowej podleglosci i uprawniefi do kontroli
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(zmiany) decyzji agenta. Taki charakter majg relacje pomiedzy organami administracji
publicznej, opisane w Kodeksie postgpowania administracyjnego. W przypadku
jednostek publicznych o wyzszym poziomie odrgbnosci (agencje wykonawcze,
paristwowe osoby prawne) takie rozwigzanie jest niemozliwe. Dlatego wprowadza si¢
pewne szczegdlne instrumenty redukcji oportunizmu i asymetrii informacii, takie jak
wzmocnienie nadzoru finansowego, obowigzki sprawozdawcze, a przede wszystkim

rady nadzorcze i konsultacyjne.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci nie wprowadzila
skutecznych mechanizméw nadzoru nad PCA i ograniczania efektow agencyjnych
w relacji PCA — minister wlasciwy do spraw gospodarki. Problem ten zostat zauwazony
juz w trakcie przeprowadzonej przez NIK kontroli funkcjonowania Polskiego Centrum
Akredytacji w latach 2005-2007, czego efektem bylo wprowadzenic w ustawie
przepisow regulujacych tryb i zasady wnoszenia do sadéw powszechnych odwolan od
orzeczen Komitetu Odwolawczego przy PCA, a takze wprowadzenie obowigzku
zatwierdzania planéw i sprawozdan PCA przez ministra wlasciwego do spraw
gospodarki. Problemem pozostala natomiast pozycja Rady ds. akredytacji, ktéra jako
organ doradczy Dyrektora PCA pozostaje cialem pozbawionym realnych kompetencji
iwplywu na dzialalno$é¢ Centrum. Nie ma ona réwniez charakieru eksperckiego,
poniewaz czlonkostwo w Radzie nie jest uwarunkowane zadnymi kompetencjami
merytorycznymi.

Proponowane w ustawie rozwigzania maja na celu nadanie Radzie charakteru
niezaleznego od Dyrektora organu PCA, o konkretnych kompetencjach (opiniowanie
planéw i sprawozdann finansowych, zatwierdzanie planéw i sprawozdan
merytorycznych, opiniowanie wnioskéw w sprawie podzialu zysku, opiniowanie
kandydatur na czlonkéw Komitetn Odwolawczego). Zmianom ma ulec sposob
funkcjonowania Rady (czestsze posiedzenia, powolywanie komisji tematycznych,
réwniez z udzialem zewnetrznych ekspertéw). W celu nadania Radzie charakteru
bardziej eksperckiego i zwigkszenia jej autorytetu, proponuje sie wprowadzenie
wymagania doswiadczenia zawodowego i wiedzy w zakresie akredytacji i oceny

zgodnosci dla kandydatéw na czlonkéw Rady.

W zamysle projektodawcéw Rada ds. akredytacji powinna zapewnia¢ ograniczenie

asymetrii informacji pomigdzy PCA a organem nadzoru poprzez ekspercka, niezalezng
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i podejmowang przy udziale szerokiego spektrum podmiotow zainteresowanych
dzialalnoscig PCA ocene funkcjonowania tej jednostki. Rada powinna byc¢ tez
podstawowym forum dyskusji i wymiany pogladéw oraz organizacji Srodowiska
zaangazowanego w zagadnienie akredytacji i oceny zgodnosci (zaréwno jednostek
oceniajgcych zgodno$é, organizacji gospodarczych, jak tez regulatordw i para-
-regulatoréw, takich jak PKN czy GUM).

System nadzoru rynku

Rozwiazania przewidziane w znowelizowanych dyrektywach sektorowych, a takze

posrednio w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca

2008 r. w sprawie wspolnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu,

uchylajacej decyzj¢ Rady 93/465/EWG, bgda skutkowaly nastgpujacymi zmianami

w stosurku do ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci:

1) dostosowano terminologie i siatke pojgciowa do stosowanej w unijnych przepisach
harmonizacyjnych; przede wszystkim zaczgto poshugiwac si¢ terminem ,nadzér
rynku”, zastepujac dotychczas obowigzujacy ,.system kontroli wyrobow”,
zdefiniowano pojecie ,udostepnienie na rynku”; zrezygnowano z podzialu na
zasadnicze, szczegolowe i inne wymagania,

2) rozszerzono liste organéw podejmujacych dzialania wobec produktow
niespelniajgcych wymagan o organy administracji miar;

3) zmieniono sposob komunikacji migdzy organem monitorujgcym a organami
nadzoru rynku, wprowadzajac podstawg do korzystania z unijnego systemu
informatycznego ICSMS administrowanego przez Komisj¢ Europejska;

4) dostosowano procedury kontroli i prowadzenia postgpowarn do procedur
przewidzianych w pakiecie dyrektyw sektorowych;

5) zmieniono system kar opartych na Kodeksie karnym na system kar pieni¢znych, co
ma przyczynié sie do podniesienia efektywnoéci egzekwowania przepisow ustawy
i wypelni¢ warunki stawiane przez unijng legislacj¢ (nadanie odstraszajacego
i proporcjonalnego charakteru sankcjom).

Oddzial 1 Przepisy ogdlne

W art. 58 wskazano organy tworzace system nadzoru rynku oraz poszerzono katalog
tych organéw o organy administracji miar (dyrektorzy okrggowych urzedéw miar

i Prezes Gléwnego Urzedu Miar). Administracja miar posiada odpowiednig wiedzg
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specjalistyczng w zakresie przyrzadéw pomiarowych i wag, a takze wiasne laboratoria,
w ktérych moze przeprowadza¢ badania specjalistyczne speiania przez te wyroby
wymagan. Tym samym zadanie kontroli i prowadzenia postgpowan w sprawie
przyrzadow pomiarowych i wag nieautomatycznych niespelniajacych wymagan nie
bedzie juz kompetencjg organéw Inspekcji Handlowej i Prezesa UOKIK. Jednoczesnie,
ze wzglgdu na utrzymanie w mocy systemu kontroli wyrobéw regulowanego ustawg
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci i braku nowelizacji dyrektywy
2000/14/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sie do emisji halasu do
srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz pomieszczen (Dz. Urz. UE L 162
z03.07.2000 r., str. 1, ze zm.), nie uwzglgdniono w katalogu organéw nadzoru rynku
(okreslonego w art. 58 ustawy) organéw ochrony srodowiska. Nadal jednak organy
ochrony srodowiska pehnia rolg organéw wyspecjalizowanych na mocy ustawy z dnia

30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.

W art. 59 doprecyzowano zadania Prezesa UOKIK jako organu monitorujacego,
umozliwiajgc mu przekazywanie informacji o wyrobach niespelniajacych wymagan
takze organom celnym oraz organom nadzoru rynku panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej i panistw czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego.,
Zracjonalizowano zakres informacji przekazywanych Prezesowi UOKIK, rezygnujac
z obowigzku przekazywania informacji o wszczeciu i zakonczeniu postepowan przez
organy nadzoru rynku. Dodatkowo doprecyzowano organy, ktére powinny przekazywaé
Prezesowi UOKIK plany i sprawozdania z przeprowadzonych kontroli oraz podjetych
dzialan w obszarze nadzoru rynku. Prezes UOKIK, tak jak dotychczas, w ramach
monitorowania systemu, moze wnioskowaé do innych krajowych organéw nadzoru
rynku o przeprowadzenie kontroli wyrobu potencjalnie stwarzajacego zagrozenie dla
zdrowia i zycia oraz zglasza¢ uwagi do planéw przekazywanych przez te organy.
Ponadto Prezes UOKIK nie bgdzie gromadzil informacji o kontroli wyrobéw odrebnie,
a korzystal do tego celu z unijnego systemu ICSMS, racjonalizujgc zadanie
monitorowania systemu. Jednoczesnie poszerzono zakres obowiazkéw organow
nadzort rynku o mozliwoéé uczestniczenia w pracach grup ds. wspolpracy
administracyjnej (tzw. ADCO) i forach migdzynarodowych poswieconych nadzorowi
rynku, a takze organéw Rady i Komisji Europejskiej. Jasno okreslono zadanie organow

nadzoru rynku w zakresie wydawania opinii dla organéw celnych.
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Art. 60 okresla nowe uprawnienie Prezesa UOKIiK w systemie nadzoru rynku na
poziomie krajowym. Bazujac na dotychczasowych doswiadczeniach Prezesa UOKIK
jako organu monitorujacego, wprowadzono rozwigzanie poszerzajace jego uprawnienia
o mozliwos¢ wystepowania do innych organéw nadzoru rynku z wnioskami
dotyczacymi realizowania zadan przez te organy w ramach systemu nadzoru rynku.
Efektywne monitorowanie systemu nie jest mozliwe bez odpowiedniego narzedzia.
Takim narzedziem ma byé mozliwosé zwracania si¢ Prezesa UOKIK do pozostatych
organéw nadzoru rynku z wnioskami dotyczacymi realizacji ich zadan w ramach
systemu nadzoru rynku, szczegélnie tych, ktére w systemie sa od niedawna lub majg
zblizony zakres dziatan. W zamierzeniu narzgdzie to ma pozwoli¢ Prezesowi UOKiK
na biezace reagowanie na sygnaly plyngce z rynku. Czesto bowiem organizacje
przedsigbiorcéw, jak i konsumenckie, zwracaja si¢ do Prezesa UOKIiK o pomoc
w wyeliminowaniu negatywnych zjawisk wplywajacych bezposrednio lub posrednio,
zaréwno na poziom ochrony konsumentéw, jak i konkurencjg. Nie zawsze osiggnigcie
zamierzonego celu jest mozliwe przy pomocy nadzorowanej przez Prezesa UOKiK
Inspekcji Handlowej. Czasem moze to wymagaé koordynacji dzialan lub
zaangazowania kilku organéw. Narzedzie nie ma jednak shuzy¢ do ingerowania
w niezalezno$¢ organéw nadzoru rynku i prowadzonych przez nie polityk.
Pozostawiono mozliwo$é wystgpowania organéw nadzoru rynku do organéw celnych
o dane dotyczace podmiotéw dokonujacych przywozu wyrobéw z paristw trzecich,
w tym o informacje objgte tajemnicg celng w zakresie niezbgdnym do przeprowadzenia
kontroli oraz postepowan dot. spehiania przez wyroby wymagan.

Art. 61 ustanawia rejestr wyrobéw niezgodnych z wymaganiami lub stwarzajgcych
zagrozenie. W rejestrze beda gromadzone i udostgpniane opinii publicznej informacje
na temat wyrob6w niespelniajagcych wymagan lub stwarzajacych zagrozenie, wobec
ktérych organy nadzoru rynku podjely dzialania. Jednocze$nie doprecyzowano zasady
usuwania wpiséw z rejestru. Prezes UOKIiK wypisuje z rejestru, w przypadku gdy
strona postepowania wykonata decyzje nakladajaca na nig obowiazki wynikajgce
z ustawy. Ujednolica to roéwniez zasady obshugi rejestru z rejestrem produktow
niebezpiecznych takze prowadzonym przez Prezesa UOKIK. Ponadto wprowadzono
mozliwosé usuniccia wpisu z rejestru, w przypadku gdy podmiot gospodarczy
zaprzestal prowadzenia dzialalnosci gospodarczej. Wiedy wpis usuwa sig nie wezesniej

niz po uplywie 24 miesiecy od dnia jego dokonania. Do tej pory nie bylo takiego
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rozwigzania, co uniemozliwialo usuwanie wpiséw z rejestru w przypadku zaistnienia
takiej sytuacji.

Art. 62 okresia podstawe prawng do poshugiwania si¢ przez organy nadzoru rynku oraz
Prezesa UOKIK unijnym systemem informacyjnym i komunikacyjnym do celéw
nadzoru rynku prowadzonym przez Komisje Europejska (system ICSMS). W systemie
tym gromadzone s3 dane dotyczace wyrobéw niezgodnych i stwarzajgcych zagrozenie,
podmiotow gospodarczych oraz dziatan podjetych przez organy nadzoru rynku parnstw
czlonkowskich UE, na zasadach okreslonych przez Komisj¢ Europejska. System ten jest
gtowng platforma wymiany informacji w obszarze nadzoru rynku na poziomie unijnym
i krajowym. Poprzednio organy nadzoru rynku, organy celne i Prezes UOKIK
korzystaly z krajowego systemu informatycznego dzialajacego na podstawie
rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 10 grudnia 2008 r. ws. przepltywu informacji
dotyczacych systemu kontroli wyrobéw (Dz. U. Nr 230, poz. 1540). Ze wzgledu na
dublowanie informacji z systemu krajowego z tymi wprowadzanymi do systemu
ICSMS oraz brak mozliwosci polaczenia tych systeméw w jeden, zdecydowano sig
zrezygnowaé z utrzymywania systemu krajowego, zmniejszajagc tym samym Kkoszty
utrzymywania systemu informatycznego przez Prezesa UOKiJK. Jednoczeénie do
systemu ICSMS beda wprowadzane takze dane dotyczace kontroli i postgpowan
prowadzonych pa podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci, gdyz Komisja Europejska wymaga informacji na temat dzialan i
zastosowanych srodkdéw, obejmujgcych wszystkie obszary unijnego systemu nadzoru
rynku (takze wyrobéw objgtych przepisami dyrektyw sektorowych niedostosowanych
jeszcze do decyzji 768/2008/WE). Dodatkowo przepis ten okresla zasady zglaszania
zastrzezen co do zasadnosci przyjetych przez inne paristwo czlonkowskie Srodkéw
administracyjnych, o ktérych informacje zostaly wprowadzone do systemu ICSMS.
Nadano Prezesowi UOKIK kompetencje wyrazania sprzeciwu wobec tych $rodkéw na
wniosek wlasciwego organu nadzoru rynku, jezeli jest to uzasadnione realizacjg celow
ustawy. Wdraza to procedure ochronng zdefiniowang w decyzji 768/2008/WE.

W art. 63 przewidziano jakie przepisy beda mialy zastosowanie w postgpowaniach
organéw nadzoru rynku (zaréwno kontrolnych, jak i administracyjnych) w zakresie

nieuregulowanym w nowej ustawie.
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Oddziat 2 Kontrola w systemie nadzoru rynku

W oddziale 2 upoirzgdkowano przepisy dotyczace prowadzenia kontroli przez organy
nadzoru rynku, grupujac je w jednym miejscu i wyraznie oddzielajgc od przepisow
dotyczacych prowadzenia postgpowar administracyjnych.

W art. 64 doprecyzowano u kogo organy nadzoru rynku prowadzg kontrole, wskazujac,
oprocz podmiotéw gospodarczych zdefiniowanych w ustawie i aktach wykonawczych
wydanych na podstawie art. 12, takze przedsigbiorcow bedacych uzytkownikami
wyrobéw. Pozwoli to na domknigcie systemu nadzoru rynku. Pozostale rozwigzania
dotyczace Kontroli nie réznig si¢ od tych stosowanych pod rzadami ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, np. mozliwosci udzialu w
kontroli organu nadzoru rynku przedstawiciela UOKiK jako reprezentanta organu

monitorujacego.

Przepis art. 65 zobowiazuje jednostki notyfikowane przeprowadzajsce badania

wyrobéw w ramach procedur oceny zgodnosci do wspdlpracy z organami nadzoru
rynku.

W art. 66 okreslono obowiazek kontrolowanego oraz innych podmiotow posiadajacych
dowody lub informacje niezbedne do ustalenia, czy wyréb spelnia wymagania lub nie
stwarza zagrozenia, do wspélpracy z organem nadzoru rynku prowadzacym kontrolg.

W przypadku braku wspolpracy lub wprowadzaniu w blad ze strony kontrolowanego
lub podmiotéw zobowigzanych do wspolpracy, organ prowadzacy kontrole dokonuje
ustalen na podstawie dostgpnych dowodéw, danych lub informacji (art. 67).

Art. 68 reguluje kwestie ujawniania informacji uzyskiwanych w toku kontroli przez
organ nadzoru rynku, w tym informacji objetych tajemnicq przedsigbiorstwa.

Art. 69 okresla prawa osoby kontrolujacej. W przepisie dokonano zmian redakeyjnych
oraz wynikajgcych z praktyki kontrolnej, w szczegdlnosci wprowadza si¢ mozliwos¢
zabezpieczania w trakcie kontroli, nie tylko dowodow, ale takze wyrob6éw (ust. 1 pkt 7).
Zdarzalo si¢ bowiem, Ze kwestionowane wyroby byly sprzedawane przed
zakonczeniem czynnoéci kontrolnych, czy przekazaniem wynikow badan
laboratoryjnych kontrolowanemu. Pozostale ustgpy regulujg mozliwosé zgdania przez
organ nadzoru rynku tlumaczenia dokumentéw na jezyk polski oraz zastosowania
przepisoéw bezpieczenstwa i higieny pracy do osoby kontrolujace;.
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Art. 70 okresla obowiazki kontrolowanego Iub jego upowaznionego pracownika
w trakcie kontroli.

W art. 71 zobowigzano podmioty gospodarcze, bedace w posiadaniu wyrobéw lub
dokumentéw objetych zakresem kontroli przeprowadzanej u innego podmiotu
gospodarczego, do ich udostgpnienia oraz umozliwienia pobrania probek wyrobow do
badarn. Celem tego przepisu jest racjonalizacja dziatan kontrolnych organéw nadzoru
rynku oraz usprawnienie procesu eliminowania z obrotu wyrobéw stwarzajacych

zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa.

Art. 72 ust. 1 wprowadza mozliwo$é poddawania wyrobu badaniom przez organ
nadzoru rynku lub zlecania ich przeprowadzenia laboratorium zewngtrznemu. Ust. 2-6
regulujg przez organy nadzoru rynku pobieranie prébek do badan laboratoryjnych.

Art. 73 reguluje sposéb dokumentowania zabezpieczenia dowodow, wyrobow,
pobierania prébek, dokonania ogledzin iub przeprowadzenia innych czynnosci

kontrolnych. Z tych czynnosci sporzadza sie protokol.

Art. 74 okresla zasady pobierania przez organy nadzoru rynku i organy celne,
uwzgledniajgc ich specyfike, oplat od podmiotow gospodarczych za badania
laboratoryjne, w przypadku stwierdzenia w ich wyniku niezgodnosci wyrobu lub
stwarzania przez niego zagrozenia. W zwiazku z watpliwosciami prawnymi przy
stosowaniu poprzednich przepisow dotyczacych obcigzania oplatami za badania,

wskazano forme, w jakiej majg by¢ orzekane oplaty (postanowienie).

Przepis art. 75 ust. 1 umozliwia organowi nadzoru rynku przeprowadzajgcemu kontrole
wydanie na 3 miesigce decyzji zakazujacej udostepniania wyrobu, w przypadku
stwierdzenia, e nie speinia on wymagan lub stwarza zagrozenie. W ust. 2 okreslono
zasadg wspolpracy organu nadzoru rynku z jednostkg notyfikowana, ktéra
przeprowadzala ocen¢ zgodnosci. Dodatkowo w ust. 3 umoziiwiono podmiotom
gospodarczym podjecie dzialan naprawczych. W ust. 4 okreslono dalszy tok
postgpowania w przypadku, gdy podmiot gospodarczy nie przedstawi dowodéw
potwierdzajgcych podjecie skutecznych dzialadi naprawczych. W sytuacji braku
podjgcia dzialan przez podmioty gospodarcze odpowiedzialne za wprowadzenie wyrobu
do obrotu, protokél wraz z aktami kontroli jest takze przekazywany do wszczecia

postepowania administracyjnego.
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Oddziat 3 Postepowania administracyjne w systemie nadzoru rynku

Oddzial 3 reguluje przepisy dotyczace procedur postgpowania w przypadku
stwierdzenia niezgodnosci wyrobu 2z wymaganiami oraz wprowadza procedurg
postepowania w odniesieniu do wyrobéw spelniajacych wymagania, lecz pomimo to
stwarzajgcych zagrozenie. Przyjete rozwigzania maja na celu ulatwienie organowi
nadzoru rynku podejmowanie decyzji w zakresie zasadnosci wszczgcia postepowania

i usprawnienie prowadzenia postgpowa.

W art. 76 ust. 1 okreslony zostal tryb wszczynania postgpowania w sprawie
wprowadzonych do obrotu wyrobéw niezgodnych z wymaganiami. Postgpowanie
wszczyna si¢ z urzedu, w przypadku gdy ustalenia kontroli wskazuja, ze wyrdb nie

spelnia wymagan. Postepowanie prowadzi si¢ nie dtuzej niz 4 miesigce.

Art. 77 umozliwia organowi nadzoru rynku przeprowadzenie lub zlecenie
przeprowadzenia dodatkowej kontroli w celu ustalenia laficucha dostaw wyrobu lub
zwrdcenie sie do podmiotu gospodarczego o udzielenie dodatkowych informacji lub
wyjasniefi dotyczgcych wyrobu, jezeli jest to konieczne dla zbadania zasadnosci
wszczecia postgpowania. Dotychczasowa praktyka wykazuje, ze organy nadzoru rynku,
z uwagi na konieczno$é przestrzegania wlasciwosci miejscowej, nie s3 w stanie ustalic
ré] podmiotéw gospodarczych wystepujacych w larficuchu dostaw. Brak dostatecznych
informacji w dowodach dostaw kontrolowanych wyrobéw uniemozliwia ich
identyfikacje. Problemy te powoduja, Ze czgsto strong postgpowania zamiast podmiotu
wprowadzajgcego wyrdéb do obrotu jest dystrybutor.

W art. 78 przewidziano dla organu nadzoru prowadzgcego postgpowanie mozliwos¢
przedluzenia w drodze decyzji okresu obowigzywania, wydanego w toku kontroli
zakazu dalszego udostgpniania wyrobu niezgodnego, do czasu zakoficzenia

postepowania.

Przepis art. 79 ust. 1 stanowi, Ze strong postepowania jest podmiot gospodarczy, wobec
ktérego postepowanie zostalo wszczgte. Organizacja spoleczna moze wystgpowac
z zadaniem dopuszczenia jej do udzialz w postgpowaniu tylko w przypadku, gdy osoba
bedaca strong postgpowania jest czlonkiem tej organizacji (art. 79 ust. 2).

Zgodnie z art. 80 ust. 1, dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko
oryginal dokumentu lub jego kopia poswiadczona przez organ administracji publicznej,
notariusza, adwokata, radcg prawnego, rzecznika patentowego, doradce podatkowego,
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strong postgpowania lub upowaznionego pracownika strony postepowania. Jezeli
dokument zostal sporzadzony w jezyku obcym, organ nadzoru rynku prowadzacy
postepowanie moze zazgdaé takze przedlozenia poswiadczonego przez thimacza
przysiggiego tlumaczenia na jezyk polski tego dokumentu albo jego czeéci, majacej
stanowi¢ dowdd w sprawie (art. 80 ust, 2).

W art. 81 przewidziano mozliwosé przeprowadzenia w toku postepowania badari probki
kontrolnej, w przypadku gdy nie zostala ona zbadana w toku kontroli. Badanie takie
moze by¢ przeprowadzone na wniosek strony lub organu nadzoru rynku prowadzacego
postgpowanie. Przeprowadzenie takich badann moze mieé decydujace znaczenie dla
strony post¢powania, gdyz wynik badania ma charakter rozstrzygajacy. Wprowadzenie
tego przepisu daje stronic mozliwos¢ zweryfikowania wynikéw badan

przeprowadzonych w toku kontroli, w ktérej przeprowadzeniu nis brata ona udziah,

Przepis art. 82 ust. 1 przewiduje mozliwos¢ wyznaczenia stronie postepowania przez
organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie, w drodze postanowienia, terminu na
przedstawienie dowodéw podjgcia dzialan potwierdzajgcych usunigcie niezgodnogci
wyrobu z wymaganiami, wycofanie go z obrotu, odzyskanie, zniszczenie lub
powiadomienie konsumentéw lub uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnosciach.
Katalog dzialan naprawczych dostgpnych stronie po otrzymaniu zawiadomienia
0 wszczgeiu postgpowania poszerzono, w poréwnaniu do obowiazujacego w ustawie
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci, o odzyskanie wyrobu oraz jego

zniszczenie.

W art. 82 ust. 3 nalozono na podmioty gospodarcze, inne niz strona postgpowania,
obowigzek przekazania na zadanie organu nadzoru rynku prowadzacego postqpowanie,.
posiadanych dowodéw lub informacji potwierdzajacych podjecie dziatan przez strong
postgpowania . Wprowadzenie tego obowiazku umozliwi sprawniejsze zbieranie
dowoddéw w postgpowaniu, potwierdzajacych podjecie dziatari naprawczych przez
strong postgpowania, co moze przyczyni¢ sig¢ do szybkiego zakoriczenia prowadzonego

postepowania.

W art. 82 ust. 4 przewidziano mozliwos¢ przeprowadzenia albo zlecenia wlasciwemu
organowi przeprowadzenia kontroli majacej na celu ustalenie, czy strona postepowania

podjeta dzialania wskazane w postanowieniu. Przepis ten shuzy zweryfikowaniu przez
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organ nadzoru rynku prowadzacy postepowanie otrzymanych informacji o podjetych

przez strong dzialaniach naprawczych.

W art. 83 przewidziano, ze do czasu trwania postgpowania nie wlicza si¢ wyznaczonego
przez organ terminu na przedstawienie dowodéw podjgcia dziatan oraz czasu trwania

kontroli sprawdzajacej.

Przepisy art. 84 szczegolowo regulujg srodki prawne, jakie przystuguja organowi
padzoru rynku prowadzgcemu postgpowanie. Organ nadzoru rynku prowadzacy
postepowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu wyrobéw niezgodnych
z wymaganiami wydaje decyzje o umorzeniu postgpowania, jezeli: stwierdzi, ze wyréb
spelnia wymagania lub spelnia wymagania i nie stwarza zagrozenia, niezgodnos¢
wyrobu z wymaganiami lub niezgodno$¢ i stwarzane zagrozenie zostaly usunigte,
wyrob zostal wycofany z obrotu, odzyskany, zniszczony lub powiadomiono
uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnosciach postgpowanie z innych przyczyn stalo
si¢ bezprzedmiotowe (art. 84 ust. 1).

Natomiast w sytuacji gdy stwierdzono, ze wyréb nie spelnia wymagan, a strona
postepowania nie przedstawila dowodow potwierdzajacych usunigcie niezgodnosci
wyrobu z wymaganiami, wycofanie go z obrotu, odzyskanie lub powiadomienie
konsumentéw lub uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnosciach, organ nadzoru
rynku prowadzacy postepowanie moze, w drodze decyzji: nakaza¢ usunigcie
niezgodnosci; nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu; zakazaé udostgpniania wyrobu;
nakaza¢ odzyskanie wyrobu; nakaza¢ zniszczenie wyrobu; nakazaé powiadomienie
konsumentéw lub uzytkownikéw o stwierdzonych niezgodnosciach z wymaganiami
(art. 84 ust. 2).

Wymienione $rodki, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwierdzonej niezgodnosci
wyrobu z wymaganiami oraz stopnia powodowanego zagroienia, majac na celu
w szczegblnosci  odwrocenie grozgcego niebezpieczenstwa lub usunigcie juz
istniejacego zagrozenia dla Zycia i zdrowia ludzi, a takze zagroZenia dla mienia,

$rodowiska oraz interesu publicznego (art. 84 ust. 3).

Zniszczenie wyrobu moze zosta¢ nakazane jedynie w przypadku stwierdzenia, ze wyréb
stwarza powazne zagrozenie, ktérego nie mozna wyeliminowa¢ w inny sposéb (art. 84

ust. 4). :
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Uwzgledniajac rolg dystrybutora w laficuchus dostaw, tak jak dotychczas stosowane
przez organ nadzoru rynku srodki, majq zastosowanie wylgcznie wobec wyrobow przez

niego udostepnionych (art. 84 ust. 5).

W wydanej decyzji organ nadzoru rynku prowadzacy postgpowanie okresla termin
i sposéb poinformowania przez strone postepowania o wykonaniu decyzji (art. 84
ust. 6).

Art. 84 ust. 7 i 8 umozliwiaja organowi nadzoru rynku nadanie decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci, jezeli w jego ocenie wymaga tego interes
uzytkownikéw wyrobu oraz mozliwos¢ zlecenia kontroli sprawdzajacej wykonanie
decyzji.

Przepisy dyrektyw sektorowych przewiduja odrgbng procedure postepowania
W sytuacji, gdy wyréb speinia wymagania, a mimo to stwarza zagrozenie. W ustawie
wdraza jg art. 85. W ust. 3 okreslono podstawy prawne do umorzenia postepowania, za$
w ust. 4 srodki prawne, jakie przystuguja organowi nadzoru rynku prowadzacemu
postgpowanie, w sytuacji gdy podmiot gospodarczy nie podejmie dziatan naprawczych.
Srodki te majg taki sam charakter jak te, ktére stosowane s3 w przypadku postgpowania
w odniesieniu do wyrobu, ktéry nie spelnia wymagan. W ust. 5 okreslono przestanki
w zakresie stosowania Srodkéw prawnych. Zgodnie z przyjetymi w prawodawstwie
unijnym zasadami, Srodki stosuje si¢ w zalefmosci od stopnia powodowanego
zagrozenia, majgc na celu w szczegdlnosci odwrdcenie grozgcego niebezpieczerstwa
lub usunigcie juz istniejgcego zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi. a takze zagrozenia

dla mienia, Srodowiska oraz interesu publicznego.

Przepis art. 86 reguluje kwestie oplat zwigzanych z badaniami i opiniami bieglych
przeprowadzonymi oraz wydanymi w toku i dla potrzeb prowadzonego postgpowania.

Zasadg jest, ze oplaty za badania ponosi strona postepowania.

Oddziat 4 Wspétpraca migdzy organami nadzoru rynku a organami celnymi

Art. 87 reguluje zasady wspolpracy migdzy organami nadzoru rynku a organami
celnymi, szczeg6lnie kwestie wydawania opinii przez organy nadzoru rynku na wniosek
organéw celnych zatrzymujacych na granicy wyroby potencjalnie niespetniajace
wymagai. Wspélpraca ta jest istotnym elementem zapewniania efektywnosci dziatania
systemu nadzoru rynku. W ust. 8 uregulowano kwesti¢ pobierania oplat za badania
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laboratoryjne wyrobéw przed dopuszczeniem do obrotu. Wprowadzenie tego przepisu
spowoduje, ze zaréwno organy nadzoru rynku, jak i organy celne, badajac wyroby
zatrzymane na granicy, beda mogly obcigza¢ importeréw kosztami tych badan. Ponadto
w ust. 10 wprowadzono mozliwos¢ okreslenia szczegélowych zasad wspoipracy miedzy

organami nadzoru rynku a organami celnymi w formie porozumien.

Kary pienigine

Obowigzujaca obecnie ustawa przewiduje za naruszenie okreslonych w nigj
obowiazkéw odpowiedzialno$é kamg. W praktyce kary te okazaly si¢ malo skuteczne —
whrew intencji ustawodawcy, przedsigbiorcy nie ponoszg finansowych konsekwenciji
wprowadzania do obrotu wyrobéw niezgodnych z wymaganiami, czy tez niestosowania
sic do nakazéw organéw. Rozporzadzenie nr 765/2008/WE stanowi natomiast, ze
sankcje przewidziane przez ustawodawcg krajowego powinny byé skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Aby wzmocni¢ dzialanie przepisow ustawy, a tym
samym ochrong konsumentéw oraz Srodowiska naturalnego, proponuje  si¢

wprowadzenie kar administracyjnych, nakiadanych w drodze decyzji.

Kary bedg nakladane na podmioty gospodarcze, a ich wysokoéé zostala okreslona
kwotowo. Ustawa — w zaleznosci od czynu — okre$la maksymalng wysokosé kary do
100 000 z. Art. 97 okresla wlasciwosé organéw do nakladania kar pienigznych. Wsrdd
dyrektyw wymiaru kary (art. 97 ust. 3) znalazly si¢: stopien i okolicznosci naruszenia
przepiséw ustawy, liczba wyrobéw niezgodnych z wymaganiami wprowadzonych do
obrotu, a takze uprzednie naruszanie przepisow ustawy i wspdlpraca z organem
nadzoru. W art. 97 ust. 4 projektu przewidziano takze mozliwosé odstgpienia przez
organ od wymierzenia kary, jezeli podmiot gospodarczy przedstawi dowody
potwierdzajace podjecie dzialan naprawczych. W art. 98 ustawy okreslono natomiast
termin zaplaty kary i odeslania dotyczace stosowania przepiséw dziah I11 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa oraz przepisow o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji. Wskazano takze termin przedawnienia si¢ nalozonych

kar.

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Wdrozenie pakietu dyrektyw sektorowych oraz poprawa efektywnosci systemu nadzoru
rynku wymaga wprowadzenia takZe zmian w obecnie obowigzujgcych przepisach,
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W tym szczegolnie w przepisach kompetencyjnych organéw nadzoru rynku okre$lonych
w (art. 99-112 ustawy):

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7

8)

9}

ustawie z dnia 21 marca 1991 r. o obszarach morskich Rzeczypospolitej Polskiej
i administracji morskiej (Dz. U. z 2013 r. poz. 934 i 1014 oraz z 2015 r. poz. 1642);
ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2014 1. poz. 148,
z p6zn, zm.”);

ustawie z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U. z 2013 r. poz. 1069 oraz
z 2015 r. poz. 978);

ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2014 r.
poz. 1645, z pozn. zm.ﬁ));

ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1297, z péén. zm.”);

ustawie z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogélnym bezpieczeristwie produktéow (Dz, U.
z 2015 r. poz. 322);

ustawie z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz. U. z 2014 r.
poz. 883 oraz z 2015 r. poz. 1165);

ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. 0 wyposazeniu morskim (Dz. U. Nr 93, poz. 899
oraz z 2011 r. Nr 228, poz. 1368);

ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. z 2014 r.

poz. 243, z pézn. zm.Y);

10) ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2015 r.

poz. 6401 1240);

11) ustawie z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz. U.

Nr 82, poz. 556, z pézn. zm.”);

12) ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876

i1918);

)]

6)

8}

9%

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1101 oraz
22015 r. poz. 277, 1069 i 1688.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 822 i 1662
oraz z 2015 r. poz. 1223 1918,

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 . poz. 1741, 1753,
1777 i 1893,

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 827 oraz
z 2015 . poz. 1069 i 2281.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679, z 2012 r.
poz. 1445 oraz z 2015 r. poz. 2281.
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13) ustawie z dnia 9 czerwca 2011 r. — Prawo geologiczne i gémicze (Dz. U. 22015 r.
poz. 196 1 1503);

14) ustawie z dnia 19 sierpnia z 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U.
Nr 227, poz. 1367 i Nr 244, poz. 1454 oraz z 2015 r. poz. 1273 i 1893);

15) ustawie z dnia 14 wrzesnia 2012 r. o informowaniu o zuzyciu energii przez
produkty wykorzystujgce energie oraz o kontroli realizacji programu znakowania
urzadzen biurowych (Dz. U. poz. 1203 oraz z 2015 r. poz. 1069).

Przepisy zmieniajace wyzej wymienione ustawy porzadkuja kompetencje
poszczegélnych organéw nadzoru rynku i wzmacniaja ich pozycje ustrojowa.
Zapewniajg stosowanie jednolitych dla wszystkich organéw nadzoru rynku procedur
postepowania, z wyjatkiem organéw nadzoru budowlanego, Inspekcji Transportu
Drogowego i Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego, ze wzgledu na specyfike

kontrolowanych obszaréw.

Jednoczesnie w ustawie z dnia 16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne przypisano
Prezesowi Urzedu Komunikacji Elektronicznej realizacj¢ zadan 2z zakresu
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 617/2013 z dnia 26 czerwca 2013 r. w sprawie
wykonania dyrektywy 2005/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
wymogéw dotyczacych ekoprojektu dla komputerow i serweréw (Dz. Urz. UE L 175
2 27.06.2013, str. 13), ktore obowigzuje bezposrednio od lipca 2014 roku.

Ponadto przejgcie zadan organu nadzoru rynku przez administracje miar wymaga
wprowadzenia zmian w ustawie z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach,
polegajgeych na wskazaniu, ktére organy administracji miar bedg realizowaly zadania
wynikajace z ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku oraz w jakim
zakresie (dyrektor okregowego urzedu miar bedzie kontrolowal spelnianie przez
wyroby wymagan, natomiast Prezes Gléwnego Urzgdu Miar — prowadzil postgpowania
w sprawie niezgodnych wyrobéw wprowadzonych do obrotu).

Zmiany proponowane w ustawie z dnia 28 marca 2003 r. o transporcie kolejowym maja
charakter wynikowy i sa konsekwencja uregulowan przyjgtych w procedowanym
projekcie. Projekt ustawy przewiduje przeniesienie obowiagzku dokonywania notyfikacji
z ministra wlasciwego ds. gospodarki na organ dokonujacy autoryzacji (ministra lub
kierownika urzedu centralnego wiasciwego ze wzgledu na przedmiot oceny zgodn(;s'ci),

co wymusza zmiany w art. 25i ustawy o ftransporcie kolejowym. Obejmuja one
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wskazanie, ze notyfikacji dokonuje Prezes UTK, oraz wprowadzaja przepis
kompetencyjny umozliwiajacy Prezesowi UTK cofniecie notyfikacji lub ograniczenia
jej zakresu w okreslonych przypadkach. Zdecydowana wickszos¢  zmian
wprowadzanych w ustawie o transporcie kolejowym wiaze sie z eliminacja
dotychczasowego podziatu na ,,notyfikowane jednostki certyfikujace”, ,,notyfikowane
jednostki kontrolujace” i ,notyfikowane laboratoria” oraz wprowadzeniem w ich
miejsce jednego pojecia ,jednostki notyfikowanej”. W celu zachowania zgodnosci
z przepisami nowej ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku analogiczne
zmiany muszg by¢ réwniez dokonane w ustawie o transporcie kolejowym. W efekcie
zmieniane sg przepisy m.in. art. 4, 23f, 23g oraz wiekszosci z rozdzialu IVa ustawy
o transporcie kolejowym (art. 25b ust. 1-2, 25¢a, 25cc, 25d i 25h), gdzie wystepowalo
dotychczas przynajmniej jedno z trzech ww. pojeé. Pozostale Zmiany w ustawie
o transporcie kolejowym majg charakter techniczny i dotyczg zastapienia odwolan do
dotychczasowej ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

odwolaniami do nowej ustawy.

Zmiany ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektromagnetycznej
wynikajg z koniecznosci dostosowania przepiséw do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw  panstw czlonkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Zastapila ona dyrektywe 2004/108/WE w sprawie zblizenia
ustawodawstw  panstw czlonkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci
elektromagnetycznej oraz uchylajaca dyrektywe 89/336/EWG, ktdra zostala wdrozona
w ustawie o kompatybilnosci elektromagnetycznej. Czgéé zmian ma charakter
legislacyjny i polega na zmianie odeslania do ustawy o systemie oceny zgodnosci
i nadzoru rynku oraz o zmianie niektérych innych ustaw oraz w przypadku produktéw
lotniczych odeslanie do zmienionej dyrektywy (art. 5 pkt 7).

Wprowadzono tez zmiany majace na celu ujednolicenie pojec, ktérymi postugujg sie

projekt ustawy o systemie oceny zgodnosci oraz ustawa o kompatybilnosci

elektromagnetycznej. W tym celu zmieniono m.in. zwrot:

— ,dostepne w obrocie” na ,,udostepnione na rynku” (art. 6 pkt 1);

- ,0d dnia wyprodukowania ostatniego egzemplarza” na ,.,od dnia wprowadzenia
aparatury do obrotu” (art. 16 ust. 1);

— y0ddanie do uzytku” na ,,wprowadzenie do obrotu” (art. 17 ust. 1);
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— ,.niedostepna w obrocie” na ,niedostgpna na rynku” (art. 17 ust. 3).

Uszczegolowiono przepisy dotyczace oznakowania CE (art. 14), instalacji stacjonarnej
(art. 16a), dokumentacji technicznej (art. 10). Rozbudowano réwniez przepisy
dotyczace poddawania aparatury ocenie zgodnosci z udzialem jednostki notyfikowanej
(art. 11), co wynika z doprecyzowania dyrektywy w tym zakresie (zalacznik
I dyrektywy — badanie typu UE). Uchylono art. 13 ustawy wskazujgcy w sposob
opisowy zawarto$¢ deklaracji zgodno$ci i wprowadzono zalgeznik do ustawy
okreslajacy szczegélowo wzér deklaracji zgodnosci UE zgodnie z brzmieniem
wskazanym przez dyrektywe. W celu zapewnienia zgodnosci z art. 19 ust. 1 akapit 3
dyrektywy uzupelniono art. 17 ust. 4 pkt 5 o dane identyfikujace importera.

Wprowadzono przepis przejéciowy, zgodnie z ktérym urzadzenia, o ktorych mowa
w art. 1, mogg byé wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku zgodnie z przepisami
obowiazujacymi przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy do dnia 20 kwietnia
2016 r. Ma to na celu realizacje zobowigzania wynikajacego z art. 43 dyrektywy,
zgodnie z ktérym panstwa czionkowskie nie utrudniaja udostgpniania na rynku lub
oddawania do uzytku urzadzen, ktére sa zgodne z dyrektyws 2004/108/WE, i ktore

zostaly wprowadzone do obrotu przed ww. dniem.

Przepisy przejsciowe i koncowe

Przepisy przejsciowe i koncowe dotycza funkcjonowania Polskiego Centrum
Akredytacji, rozpoczetych procedur akredytacji oraz kontroli i postgpowan w sprawie
wyrob6w podlegajacych ocenie zgodnosci.

Ze wzgledu na niedostosowanie przez Parlament Europejski i Rade wszystkich
dyrektyw sektorowych objetych unijnym systemem nadzoru rynku do decyzji
768/2008/WE, konieczne jest pozostawienie mozliwosci prowadzenia kontroli
i postepowan, a takze karania na podstawie przepisow ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
o systemie oceny zgodnosci. Przepisy te bedz mialy zastosowanie do czasu
dostosowania pozostalych dyrektvw sektorowych do decyzji 768/2008/WE oraz
w stosunku do wyrobéw objetych tymi dyrektywami, ktore zostaly wdrozone na grunt
prawa krajowego nizej wymienionymi rozporzadzeniami wydanymi na podstawie art. 9
i 10 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci:
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla kolei linowych przeznaczonych do przewozu oséb
(Dz. U. 22004 r. Nr 15, poz. 130);

rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 20 pazdziernika 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dotyczgcych efektywnogci energetycznej nowych
wodnych kotléw grzewczych opalanych paliwami ciektymi lub gazowymi (Dz. U.
Nr 218, poz. 1846, z p6zn. zm.);

rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagaii dla urzadzen uzywanych na Zewnatrz pomieszczen
w zakresie emisji hatasu do srodowiska (Dz. U. Nr 263, poz. 2202, z pozn.);
rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagari dla $rodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259,
poz. 2173);

rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla urzadzen spalajgcych paliwa gazowe (Dz. U. Nr 263,
poz. 2201);

rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 4 sierpnia 2006 r. w sprawie
szczegolowych wymagan dla wyrobow ze szkla krysztalowego (Dz. U. Nr 148,
poz. 1070);

rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 pazdziemika 2008 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla maszyn (Dz. U. Nr 199, poz. 1228, z pozn. zm.);
rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 5 listopada 2009 r, w sprawie
szczegdlowych wymagan dla wyrobéw aerozolowych (Dz. U. z 2015 1. poz. 854);
rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 17 grudnia 2010 r. w sprawie procedur
oceny zgodnosci wyrobow wykorzystujgcych energie oraz ich oznakowania
(Dz. U. 22011 r. Nr 8, poz. 32, z pézn. zm.);

rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 8 maja 2013 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dotyczacych ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych
substancji w sprzgcie elektrycznym i elektronicznym (Dz. U. poz. 547);
rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 30 kwietnia 2014 r. w sprawie
szczegélowych wymagan dla silnikéw spalinowych w zakresie ograniczenia emisji

zanieczyszczen gazowych i czastek stalych przez te silniki (Dz. U. poz. 588).
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Jednoczesnie dane dotyczace dzialan i srodkéw podejmowanych wobec wyrobow
objetych ww. aktami, powinny by¢ wprowadzane do unijnego systemu ICSMS, a nie
systemu krajowego, ktory zostanie zamkniety.

Fundamentalne znaczenie dla sprawnego wdrozenia ustawy i obrotu gospodarczego ma
art. 120. Stanowi on odpowiedz na pewien biad legislacyjny, kiory znalazi si¢ we
wdrazanych ustawg dyrektywach pakietu NLF. Polega on na tym, Ze przepisy dotyczace
jednostek notyfikowanych wchodza w Zycie w tym samym czasie co pozostale przepisy
dyrektyw. Taka konstrukcja nie pozostawia czasu na przeprowadzenie odpowiednich
procedur (zaréwno wewnetrznych, krajowych, jak i unijnych) na ocen¢ i notyfikacje
jednostek. Blad ten zostal zauwazony i ma by¢ naprawiony w péiniejszych aktach
prawa wspolnotowego. Projekt rozporzadzenia w sprawie srodkow ochrony
indywidualnej procesowany obecnie w KE zakiada, ze przepisy dotyczace notyfikacji
jednostek oceny zgodnosci wehodzg w Zycie szes¢ miesigey po opublikowaniu, podczas
gdy pozostale przepisy — po dwéch latach. Daje to az péttoraroczny okres przejsciowy
na dostosowanie i przeprowadzenie wszystkich procedur dotyczacych jednostek
oceniajacych zgodnosé. Art. 120 przewiduje mozliwoéé natychmiastowego
notyfikowania jednostek oceniajgcych zgodno$é wyrobéw podlegajacych wdrazanym
dyrektywom, ktére posiadaja notyfikacj¢ do dyrektyw uchylanych, w zakresie
odpowiadajgcym posiadanej dotychczas notyfikacji oraz posiadanej akredytacji. Taka
notyfikacja bedzie miala charakter przejSciowy i po szesciu miesigcach zZostanie
cofnigta. W tym czasie jednostki oceniajgce zgodnosé oraz organy notyfikujgce bedg
mialy czas na przeprowadzenie wszystkich niezbgdnych procedur okreslonych w

ustawie.

Odstepuje si¢ od zasady zawartej w § 1 ust. 1 uchwaly nr 20 Rady Ministréw z dnia
18 lutego 2014 r. w sprawie zaleceii ujednolicenia terminéw wejscia w Zycie niektorych
aktéw normatywnych (M.P. poz. 205). Ustawa powinna wejsé¢ w zycie w mozliwie
najszybszym terminie, m.in. ze wzgledu na konieczno$é jak najszybszego
notyfikowania jednostek oceniajacych zgodnosé, uchwalenia wymaganych aktow
wykonawczych (w szczegdlnosci tych wydawanych na podstawie art. 12) oraz ze
wzgledu na fakt, ze termin implementacji jednej z wdrazanych nig dyrektyw juz
uplynal. Zgodnie z prawem unijnym termin stosowania przepisdw ustawy do
poszczegélnych wyrobéw powinien by¢ zbiezny z terminem wdrozenia pakietu
8 dyrektyw dostosowanych do NFL, tj. 20 kwietnia 2016 r. Natomiast w odniesieniu do:
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1) wyrobdw podlegajgcych dyrektywie 2013/53/UE (rekreacyjne jednostki plywajace)
przepisy ustawy powinny obowiazywaé od 1 kwietnia 2016 r.;

2) wyrobéw, podlegajacych dyrektywie 2014/53/UE (urzadzenia radiowe) przepisy
ustawy stosuje si¢ od dnia 13 czerwca 2016 r.;

3) wyrobéw podlegajagcych dyrektywie 2014/68/UE (urzadzenia ci$nieniowe),
przepisy ustawy stosuje si¢ od dnia 19 lipca 2016 1.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji w trybic okreslonym w rozporzadzeniu Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pozn. zm.).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6#n. zm.), projekt zostal zamieszczony

w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacii.
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Nazwa projektu
Ustawa o systemie oceny zgodnosci i nadzoru rynku

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa
wspblpracujace
Ministerstwo Rozwoju

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze
Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza
Stanu

Jadwiga Emilewicz, Podsekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Malgorzata Kacprzyk, Departament Innowacji i
Przemyshy, tel. 22 693 54 67

malgorzata.kacprzyk@mg.gov.pl

Data sporzgdzenia
26 stycznia 2016 1.

Zrédlo: '

1) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE
z 18 czerwca 2009 r w sprawie bezpieczefistwa zabawek;

2) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/29/UE
z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
udostepniania na rynku wyroboéw pirotechnicznych;

3) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/53/UE
zdnia 20 listopada 2013 r. w sprawie rekreacyjnych
jednostek plywajacych i skuteréw wodnych i uchylajaca
dyrektywe 94/25/WE;

4) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/28/UE
z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
udostepniania na rynku i kontroli materialow
wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywilnego;

5) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/29/UE
zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sig do
udostzpniania na  rynku  prostych  zbiornikow
ci$nieniowych;

6) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE
zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sig¢ do
kompatybilnosci elektromagnetycznej;

7) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/31/UE
zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sig do
udostepniania na rynku wag nieautomatycznych;

8) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/32/UE
zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich cdnoszacych sig do
udostepniania na rynku przyrzadéw pomiarowych;

9) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/33/UE
zdnia 26 lutege 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw  panstw  czlonkowskich  dotyczacych
dZzwigdéw i elementéw bezpieczefistwa do dZwigow;

10) dyrektywa Parlamentu Europejskiege i Rady 2014/34/UE
zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie barmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
urzadzen i systemoéw ochronnych przeznaczonych do
uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej;

11) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE z
dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie barmonizacji
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sig do
udostepniania na rynku  sprzgtu  elektrycznego
przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach
napigcia;

12) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z
dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji

37




ustawodawstw paristw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
udostgpniania na rynku urzgdzen radiowych i uchylajgca
dyrektywe 1999/5/WE;

13) dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/68/UE z
dnia 15 wmaja 2014 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw paristw czlonkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku urzadzen ci$nieniowych.

Nr w wykazie prac
UC 26

1. Jaki problem jest rozwizzywany?

PROBLEM: brak mozliwosci otrzymywania przez przedsiebiorcow certyfikatow zgodnosci w Polsce po 2016 r.
PRZYCZYNA: Niedostosowanie prawa krajowego do prawa Unii Europejskiej, harmonizujgcego wymagania dla
produktow wprowadzanych do obrotu na jednolitym rynku UE. Nowe ramy prawne (NLF) dla prawa unijnego,
regulujgcego wprowadzanie do obrotu wyrobéw, stanowia dwa wzajemnie uzupelniajgce si¢ akty prawne:
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajace wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 oraz decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r.
w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajacej decyzje Rady 93/465/EWG.
Niedostosowanie prawa krajowego powoduje w konsekwencji brak mozliwosci transpozycji do porzgdku krajowego
pakietu dziewigciu dyrektyw dostosowanych do NLF w ramach tzw. ,pakietu dostosowawczego™ oraz dyrektywy
dotyczacej lodzi rekreacyjnych.

System nadzoru rynku funkcjonuje w Polsce od przeszio 10 lat. Z tej perspektywy dostrzezono pewne elementy
istniejgcego systemu, ktére wymagaja poprawy (szczegdlnie system karania), doprecyzowania lub zmiany, tak aby
umozliwi¢ podejmowanie skutecznych dziatan organom nadzoru rynku, skierowanych na pelne wyeliminowanie
zagrozen dla zdrowia lub Zycia konsumentéw i uzytkownikéw. Ponadto wprowadzone zmiany wynikajg z analizy
podejscia i wytycznych prezentowanych przez Komisje Europejska oraz sg wynikiem zaciesniajacej si¢ wspélpracy z
organami nadzoru rynku innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, a takze korzystania z wypracowanych
dobrych praktyk.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Przeprowadzona analiza powyzszego problemu wykazala, ze optymalnym rozwigzaniem jest regulacja legislacyjna w
postaci ustawy, a alternatywne sposoby rozwigzania problemu nie znajduja uzasadnionego zastosowania. Rezygnacja z
Jakiejkolwiek regulacji spowoduje, ze po 2016 r. nasze regulacje dotyczgce oceny zgodnosci nie bedg w pelni spéjne z
prawem Unii Europejskiej, krajowe jednostki oceniajace zgodnosé nie beda mogly byé notyfikowane do nowych
dyrektyw. Brak krajowych jednostek notyfikowanych spowoduje brak mozliwosci otrzymywania przez przedsi¢biorcow
certyfikatéw zgodnosci w Polsce. Przedsigbiorcy bgds musieli dokonywaé sprawdzenia zgodnosci wyrobow z
wymaganiami w zagranicznych jednostkach notyfikowanych, co zwigkszy koszty badan i spowoduje ogromne trudnosci z
wprowadzaniem wyrobdw do obrotu zaréwno na rynek polski, jak i europejski.

Rozwigzania, kiére dostosujg prawo krajowe do NFL: uregulowanie obowigzkéw podmiotéw gospodarczych: m.in.
producentdéw i ich upowaznionych przedstawicieli, importeréw, dystrybutoréw; utworzenie katalogu wymagan dla
notyfikowanych jednostek oceniajgcych zgodnosé; doprecyzowanie przepiséw dotyczacych nadzoru rynku; uaktualnienie
siatki pojeciowej i terminologii systemu oceny zgodnosci i nadzoru rynku.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczeg6Inosei krajach czlonkowskich OECD/UE?

Pelna implementacja prawa unijnego, harmonizujgcego wymagania dla wyrobéw wprowadzanych do obrotu na
jednolitym rynku Unii Europejskiej oraz ujednolicenie procedur stosowanych w systemie nadzoru rynku,

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zr6dio danych Oddziatywanie
Przedsiebiorcy 35 000 tys.* | GUS Zgodnie z ustawa o systemie oceny zgodnosci
(producenci, importerzy, obowiazki kazdego 2 podmiotéw gospodarczych sg
dystrybutorzy) uzaleznione od ich roli w laficuchu dostaw i dystrybucji.

Generalnie podmioty te zobowigzane sg do zapewnienia
zgodnosci wyrobow z wymaganiami okreslonymi w
poszczegoinych dyrektywach sektorowych. Podmioty te
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przeprowadzaja zatem ocen¢ zgodnosci z wymaganiami
przed wprowadzeniem wyrobéw do obrotu lub
oddaniem ich do uzytku. Dyrektywy sektorowe
okreslajg szczegoly dotyczace przeprowadzania
procedury oceny zgodnosci wyrobéw z wymaganiami.
Procedury postepowania nazywane sg ,,modulami”.

W obecnie obowigzujgcych regulacjach obowigzki
producent6éw, importeréw i dystrybutoréw regulowane
sq w poszczegdlnych rozporzadzeniach wydanych na
podstawie art. 9 ustawy o systemie oceny zgodnosci,
wdrazajacych poszczegélne dyrektywy. Na
nieprawidlowosc takiej regulacji zwrécilo uwage
Rzadowe Centrum Legislacji. Konieczne jest, aby
uprawnienia i obowiazki podmiotéw gospodarczych
uregulowane byly w drodze ustawy. Nowa ustawa
gromadzi w jednym miejscu przepisy dotyczace
wszystkich uczestnikéw obrotu zgodnie z
rozporzadzeniem 765/2008 oraz decyzjg 768/2008. Ma
to na celu ulatwienie stosowania przepisow
przedsiebiorcom oraz umozliwienie ich identyfikacji w
lancuchu dystrybucji jednoczesnie jasno wskazujac ich
obowigzki i uprawnienia.

Niedostosowanie prawa polskiego do prawa UE do
2016 r. spowoduje, ze krajowe jednostki oceniajgce
zgodnosé nie bedg mogly by¢ notyfikowane do nowych
dyrektyw sektorowych. Brak krajowych jednostek
notyfikowanych spowoduje brak mozliwosci
otrzymywania przez przedsigbiorcow certyfikatow
zgodnosci w Polsce. Przedsiebiorcy bgdg musieli
dokonywa¢ sprawdzenia zgodnosci wyrobow z
wymaganiami w zagranicznych jednostkach
notyfikowanych, co zwiekszy koszty badan i spowoduje
ogromne trudnosci z wprowadzaniem wyrobow do
obrotu zaréwno na rynek polski, jak i europejski.
Ponadto brak dostosowanych przepisow w zakresie
nadzoru rynku sprawi, ze organy nadzoru rynku i organy
celne nie beda mogly skutecznie przeciwdziatac
obrotowi wyrobami niespeiajacymi wymagan
sprowadzanymi w ramach wymiany wewngtrzunijnej
lub z krajow trzecich.

Jednostki oceniajace
zgodnosc

80

Baza NANDO
(wykaz jednostek
notyfikowanych,
prowadzony przez
Komisje
Europejska)

Obwieszczenie
Ministra
Gospodarki w
sprawie informacji
o notyfikowanych
jednostkach
certyfikujacych i
jednostkach
kontrolujacych oraz
notyfikowanych
laboratoriach

W przypadku niektérych moduléw oceny zgodnosci,
niezbedny jest udziat tzw. strony trzeciej, tj. jednostki
notyfikowanej, ktora przeprowadza badania zgodnosci
wyrobu z wymaganiami okreslonymi w dyrektywach i
wystawia certyfikat zgodnosci. Wskazac nalezy, ze w
latach 2004—-2013 mo:ma zaobserwowaé coroczny
wazrost liczby podmiotéw zlecajgcych jednostkom
notyfikowanyin przeprowadzenie oceny zgodnosci, od
poziomu ok. 1500 podmiotéw w 2004-2006 do

2400 podmiotéw w 2012 roku. Podmiotami zlecajacymi
w latach 2004-2013, w 90-57% byli polscy
przedsiebiorcy.

Wskazaé nalezy, iz w obecnie obowigzujacych
przepisach wymagania co do jednostek notyfikowanych
nie sg okreslone w ustawie. Do kwestii tych odnoszg sig
rozporzadzenia iimplementujace poszczegolne
dyrektywy, co jest rozwigzaniem niekorzystnym i
powodujgcym brak przejrzystosci przepiséw, bowiem
wyinagania te s3 niemal identyczne dla wszystkich
jednostek oceniajacych zgodnosé.
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Jezeli po 2016 r. polskie regulacje dotyczace oceny
zgodnosci nie bedg w pelni spdjne z prawem Unii
Europejskiej, krajowe jednostki oceniajace zgodnosé nie
beda mogly by¢ notyfikowane do nowych dyrektyw.

o Inspekcja Handlowa,

¢ Panstwowa Inspekcja
Pracy,

* Urzad Komunikacji
Elekironiczne;j,

e Inspekcja Ochrony
érodowiska,

® Urzad Transportu
Kolejowego,

» organy nadzoru
budowlanego,

* Wyzszy Urzad
Goémiczy,

Krajowa jednostka Ustawa o systemie | PCA to jednostka udzielajgca akredytacii jednostkom
akredytujaca oceny zgodnosci oceniajacym zgodnosé, co oznacza, Ze jednostka taka
Polskie Centrum z dnia 30 sierpnia spelnia wymagania okreslone w normach
Akredytacji (PCA) 2002r. (Dz. U. zharmonizowanych oraz w stosownych przypadkach,
22014 r. poz. 1645 | wszelkie dodatkowe wymagania, w tym wymagania
i1662) okreslone w odpowiednich systemach sektorowych
konieczne do realizacji okreslonych czynnosci
zwigzanych z oceng zgodnosci.
W 2013 r. PCA udzielilo 103 akredytacji (w tym 83 dla
laboratoriow badawczych). Na koniec 2013 r. liczba
udzielonych akredytacji to 1437,
Projekt ustawy nie zmienia roli PCA natomiast odnosi
sig do kwestii jego finansowania. Majac na uwadze tresé
sprawozdan finansowych za ostatnie lata dzialalnosci
PCA oraz istotg i role PCA, jako krajowej jednostki
akredytujacej, w projektowanej ustawie proponuje sie
uregulowac kwestie finansowania PCA.
Organy administracji 5 —Ustawa o systemie | Organy te jako organy potwierdzajace kompetencje
publicznej — organy oceny zgodnosci, Jednostek oceniajgcych zgodnosé, w drodze decyzji
autoryzujgce jednostki — Ustawa o dzialach | administracyjnej udzielajg autoryzacji poszczegdlnym
oceniajgce zgodno§é: administracji jednostkom. Minister Gospodarki jest organem
e Ministerstwo rzagdowej z dnia 4 notyfikujacym Komisji Europejskiej i innym paristwom
Rozwoju, wrzesnia 1997 r. czZlonkowskim wszystkie polskie jednostki, ktore
. . (Dz. U.z1997r. uzyskaty autoryzacje wlasciwych organéw. Ponadto
B S, Nr. 141, poz 943). | sprawuje on nadzér nad notyfikowanymi jednostkami
A Urzz;(.i Transportu oceniajgcymi zgodnosé.
Kolejowego, Proponuije sie, aby ze wzgledu na konkretne
e Ministerstwo kompetencje merytoryczne organu notyfikujacego,
Infrastruktury i autoryzacji i notyfikacji dokonywal organ wiasciwy ze
Budownictwa, wzgledu na przedmiot oceny z_godnos'c& . '
o Ministersiwo W zwxqzku Z wyda::uem nowej regulacji zw1q:]<srq sig
- —— kompetencje organéw, ktére beda dokonywaé
Gospodarki Morskiej i autoryzacji i notyfikacji jednostek oceniajgcych
Zeglugi Srodladowej, zgodnogé.,
¢ Ministerstwo
Cyfryzacji
Organy nadzoru rynku: Ustawa o systemie | Dotychczasowa ustawa o systemie oceny zgodnosei
* Urzad Ochrony 11 oceny zgodnosci tworzyla system kontroli wyrobéw skladajacy sie z
Konkurencji i wskazanych organéw wyspecjalizowanych oraz
Konsumentéw, organ6w celnych. Obecnie projektowana wprowadza

system nadzoru rynku, ktory tworza te same organy
odpowiedziaine za kontrole i podejmowanie $rodkéw
wobec wyrobow niespelniajgcych wymagan. Ustawa
szczegdlng role przypisuje Prezesowi UOKIK, ktory
dodatkowo jest organem monitorujgcym
funkcjonowanie systemu nadzoru rynku.

W ramach dostosowania do prawa unijnego konieczne
Jest dostosowanie procedur post¢powania w przypadku
wyrob6w speiniajacych i niespelniajacych wymagan
stwarzajacych zagrozenie, okreslenie procedur
postgpowania w przypadku niezgodnosci o charakterze
formalnym.,

Nalezy zapewnic¢ skuteczny, proporcjonalny i
odstraszajacy system Kar, a w konsekwencji wysoki
poziom ochrony konsumentéw i uzytkownikéw oraz
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¢ urzedy morskie,
Drogowego,

miar

Inspekcja Transportu

organy administracji

srodowiska naturalnego. Ma on pozwolic¢ skutecznie
eliminowac z rynku nievczciwe podmioty gospodarcze
oferujgce wyroby niebezpieczne lub niespelniajace
unijnych przepiséw.

Ponadto brak dostosowanych przepisow w zakresie
nadzoru rynku sprawi, ze organy nadzoru rynku i organy
celne nie beda mogly skutecznie przeciwdzialac
obrotowi wyrobami niespetniajacymi wymagan
sprowadzanymi w ramach wymiany wewngtrzunijnej
lub z krajow trzecich.

Proponuje sig¢ rowniez rozszerzenie katalogu organow
nadzoru rynku o organy administracji miar, Uznac
nalezy, ze jedynie te organy posiadajg infrastrukture i
wiedze techniczng niezbedna do rzeczywistego
wykonywania kontroli przyrzadéw pomiarowych.
Wskazaé nalezy, ze rozwigzanie takie nie bedzie rodzi¢
dodatkowych kosztéw, poniewaz przyrzady pomiarowe
objete systemem oceny zgodnosci ,,wypadajg” z obszaru
legalizacji pierwotnej oraz nadzoru metrologicznego
wykonywanego w trybie ustawy z dnia 11 maja 2001 r.
— Prawo o miarach, a zatem przej¢cie zadan w obszarze
kontroli wyrobéw wprowadzanych do obrotu odbywac
sie bedzie w duzej mierze naturalnie i w ramach
istniejacego potencjalu organizacyjnego i kadrowego
administracji miar.

W zwigzku z wydaniem nowej regulacji zwigkszs sig
kompetencje organdw nadzoru rynku.

5. Informacje na temat zakresu, czasn trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt ustawy zostal skonsultowany z Polskim Centrum Akredytacji, Polskim Komitetem Normalizacyjnym,
jednostkami notyfikowanymi, instytucjami, ktore sg reprezentowane w Radzie ds. Akredytacji, organami nadzoru rynku,
organizacjami zrzeszajacymi pracodawcow i przedsigbiorcow, a takze organizacjami zrzeszajgcymi zwigzki zawodowe.
Projekt ustawy zosta! rowniez umieszczony na rzagdowym portalu konsultacji publicznych: www.konsultacje.gov.pl.

Konsuitacje publiczne trwaly od 16 lutego do 17 marca 2015 r. Wyniki konsultacji zawiera raport z konsuitacji

i opiniowania.

6. 'Wplyw na sektor finansé6w publicznych

(ceny stale 22013 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
Dochody ogdlem
budzet paristwa 4 mln 4 min 4 min 4 min 4 min 4 min 44 min
JST 0 0 0 0 0
pozostale jednostki 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki ogblem
budzet pafistwa 0 0 0 0 0
JST 0 0 0
pozostale jednostki
(oddzielnie)
Saldo ogdlem
budzet paristwa 4 min 4 mln 4 min 4 min 4 min 4 min 44 min
JST 0
pozostale jednostki 0 0 0 0
{oddzielnie)
Zrédla finansowania | Kary administracyjne wplacane do budzetu przez ukaranych przedsigbiorcow.
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Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie Zrodel

danych i przyjetych
do obliczen zalozen

Dotychczasowe wplywy z nakladanych grzywien wyniosty w latach 20122014 lacznie 36 160 zt
(w tym 12 910 zI z grzywien orzeczonych przez organy wyspecjalizowane i 23 250 zl z grzywien
nalozonych przez wojewddzkie inspektoraty Inspekcji Handlowej).

Wprowadzenie nowego systemu karania opartego na karach pieni¢znych spowoduje zwigkszenie
dochodéw paristwa. Zaklada sig, ze 10 organéw nadzoru rynku bedzie wydawac rocznie 500 decyzji
administracyjnych, skutkujacych naloZeniem kar pienigznych, Najwyzszy wymiar kary wynosi
100 tys. zl, za$ sytuacji podlegajacych karze jest 5. Zatem zaklada sig, ze $rednia wysokosé kary
wyniesie 8 tys. z}, Oznacza to $redni dochdd budzetu paristwa w wysokosci 4 min z1.

Zalozenia do obliczen sg bardzo szacunkowe i opieraja si¢ na danych statystycznych
prezeniowanych w raportach z funkcjonowania systemu kontroli wyrobéw podlegajacych
dyrektywom nowego podejscia na dany rok — zatem: przyjeto, ze 10 organéw nadzoru rynku
uczestniczgcych w systemie (dodano administracje miar, ktora wezesniej nie byla w systemie, zatem
nie wiadomo ile decyzji bgdzie wydawa¢ rocznie) bedzie wydawaé rocznie 500 decyzji
administracyjnych, skutkujgcych nalozeniem kar pienigznych (art. 89-93 projektu), czyli po
50 decyzji na organ. Rozpigtosc kar waha si¢ od 20 do 100 tys. zi (Srednia arytmetyczma —
40 tys. 2t), gdyz sytuacji podlegajacych karze jest 5. Dzielac srednia przez liczbe decyzji
przypadajacych na 1 organ, dostajemy wskaznik 0,8. Przyjeto zatem, e érednia wysokoé¢ kary
wyniesie 8 tys. zl. Mnozac przez 500 decyzji otrzymujemy $redni dochéd budzetu paristwa w
wysokosci 4 min zi. Nalezy wskazaé, Ze Srednia kara nakladana na podstawie ustawy o ogdlnym
bezpieczenstwie produktéw (gdzie takze przewiduje sie kare pienigzng w wysokosci do 100 tys. 2t
za wprowadzeniz na rynek niebezpiecznego produktu) w 2014 r. wyniosla 14 tys. zt — a nalezy
uwzglednié, ze te kary dotyczg giéwnie sytuacji, gdy wykrywane jest powazne zagrozenie
bezpieczenistwa i zdrowia konsumentéw; dlatego przy szacowaniu wysokosci kar w systemie
nadzoru rynku kierowano sig takze 13 przeslanks.

Koszty kar administracyjnych nakladanych na przedsigbiorstwa sa wliczone w prowadzenie
postepowania administracyjnego — nie da sig ich wyodrebnié.

ata do budzetu paristwa w latach 2009-2014:

Zysk netto PCA oraz

2.915.785,41

2.460.795,97 | 2.021.590,40 | 1.696.662,93 | 2.388.418,99 | 2.462.177,73

738.238,79 606.477,12 508.999,00 716,525,00 738.653,00 874.736,00
Skumulowany zysk netto (2009-2014): 11.029.642 zl (Srednio 2.205.928 =z}
rocznie)

Skumulowana wplata do budzetu paristwa (2009-2014):  3.308.892 zI (Srednio 661.778 zi
rocznie)

W wyniku rezygnacji z wplaty do budzetu panstwa 30% zysku PCA nie przewiduje si¢ obnizenia
oplat za czynnosci zwigzane z akredytacjg. Zysk PCA, zgodnie z wytycznymi europejskimi,
zostanie przeznaczony na rozwdj dzialalnosci akredytacyijne;.

7. Wplyw na konkurencyjnoi¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcoéw oraz na
rodzing, obywateli i gaspodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie 0 1 2 3 5 10 Lacznie
Zimian {0-10)
W ujeciv duze 0 0 0 0 0 0 0
pienigznym | przedsicbiorstwa
(w min 2, sektor mikro-, matych | 0 0 0 0 0 0 0

i §rednich
‘z’e"zg]?“;f; przedsiebiorstw

rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
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W ujeciu duze Doprecyzowanie obowigzkéw podmiotéw gospodarczych oraz umozliwienie ich

niepienigznym| przedsiebiorstwa identyfikacji w lancuchu dystrybucji ulatwi przedsigbiorcom stosowanie przepiséw
prawnych.

sektor mikro-, matych | Jasne sprecyzowanie obowigzkéw podmiotéw gospodarczych oraz umozliwienie ich

i $rednich identyfikacji w laficuchu dystrybucji ulatwi przedsigbiorcom stosowanie przepisow
przedsiebiorstw prawnych.

rodzina, obywatele Prawidlowo funkcjonujacy svstem oceny zgodnosci to eliminacja wszelkich zagrozen,
oraz gospodarstwa jakie stwarzajg wyroby zaréwno dla konsumentow, jak i $rodowiska, a takze znoszenie

domowe barier technicznych w handlu i ulatwienie miedzynarodowego obrotu towarowego.
Niemierzalne | Przedsi¢biorstwa Funkcjonowanie systemu oceny zgodno$ci wg zasad obowigzujacych w Unii

(producent, importer, | Europejskiej gwarantuje przedsighiorcom prawo do korzystania z traktatowej zasady

dystrybutor) swobodnego przeptywu towaréw, zatem dostosowanie prawa krajowego do regulacji

unijnych zapewni polskim przedsiebiorcom prawo do swobodnego obrotu
wytworzonymi/importowanymi wyrobaini.

Polskie jednostki Spelnianie przez polskie jednostki oceniajgce zgodnosé wymagan okreslonych w
notyfikowane: projekcie ustawy o systemie oceny zgodnosci oraz ich notyfikacja w zakresie
poszezegblnych dyrektyw umozliwia $wiadczenie uslug w zakresie oceny zgodnosci
na rzecz polskich, jak i zagranicznych podmiotéw.

Dodatkowe | * Dane uzyskane z Giownego Urzedu Statystycznego, naleZy zaznaczy¢ jednak, ze zadna z nomenklatur
informacje, | stosowanych przez organy statystki parstwowej (PKWiU, CN, SITC) nie jest spdjna z nazewnictwem

w tym stosowanym w dyrektywach sektorowych. W zwigzku z tym przedstawione dane majg charakter mocno
wskazanie szacunkowy, w szczegdlnosci nie odzwierciedlajg grup produktéw w taki sam sposéb, jak czynig to akty
zrodet prawne.

danych i Najtrudniejsza do interpretacji ze wzgledu na duzy stopien zagregowania danych jest Polska Klasyfikacja

przyjetych Wyrobéw i Ushug (PKWilJ) stosowana w odniesieniu do produkeji. Przyjeto, ze spoéréd dzialow PKWill,
do obliczen | ujetych w zagregowanych danych statystycznych, do dzialéw, objetych przepisami dyrektyw sektorowych,
zalozen nalezy zaliczy¢ nastgpujace:

o produkcja komputeréw, wyrobéw elektronicznych i optycznych,

» produkcja urzadzen elektrycznych,

» produkcja maszyn i urzgdzern,

* naprawa, konserwacja i instalowanie maszyn i urzadzen.

8. Zmiana pbciqieﬁ regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajgcych z projektu

= ﬁie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegly w odwrdconej | m:e
tabeli zgodnogci). [] nie dotyczy
[C] zmniejszenie liczby dokumentow ] zwickszenie liczby dokumentéw
[[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [J wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[] inne: ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [} tak
elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy
Komentarz:

Obowigzki przedsigbiorcéw, zawarte w projekcie ustawy, wystgpujg réwniez obecnie, sg jedynie rozproszone w
réznych aktach wykonawczych wydanych na podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci.
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9. Wplyw na rynek pracy

Brak wplywu.
10. Wplyw na pozostale obszary
$rodowisko naturalne [J demografia [ informatyzacja
[[1sytuacja i rozwoj regionalny (] mienie paistwowe [ zdrowie
inne:
e l Prawidlowo funkcjonujacy system oceny zgodnosci to eliminacja wszelkich zagrozer, jakie
EEOwIEHISgY stwarzajg wyroby dla konsument6w, ale takze dla $rodowiska naturalnego.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Ustawa wejdzie w zycie 1 kwietnia 2016 r. W odniesieniu do pakietu 9 dyrektyw przepisy ustawy bedg obowiazywaé od
20 kwietnia 2016 r. Dla wyrobéw, o ktorych mowa w dyrektywie 2013/53/UE (rekreacyjne jednostki ptywajgce),
podobnie jak dla wyrobéw objgtych dyrektywa 2009/48/WE (zabawki) oraz dyrektywa 2013/29/UE (wyroby
pirotechniczne) ustawa bedzie wobec nich stosowana od dnia jej wejécia w zycie. Z kolei w odniesieniu do wWyrobow,
o ktorych mowa w dyrektywie 2014/53/UE (urzadzenia radiowe) przepisy ustawy powinny by¢ stosowane od dnia
13 czerwca 2016 r. Natomiast w stosunku do wyrobdw, o ktérych mowa w dyrektywie 2014/68/UE (urzadzenia
cisnieniowe), przepisy ustawy bgdg stosowane od dnia 19 lipca 2016 1.

12. W jaki sposéb i kiedy nastgpi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektéw projektu bedzie nastgpowala kazdego roku. Przede wszystkim dzieki corocznym sprawozdaniom
z dzialalnosci jednostek notyfikowanych, skiadanym przez jednostki oceniajace zgodnogé, jak rowniez sprawozdaniom
zdzialalnosci PCA, zatwierdzanym przez Ministra Gospodarki, a tak?e corocznemu raportowi dotyczacemu
funkcjonowania systemu kontroli wyrobéw podlegajacych dyrektywom nowego podejscia przygotowywanemu przez
Prezesa UOKIK pelnigcego role organu monitorujgcego. Miernikami s dane statystyczne dot. dzialan i $rodkow
podejmowanych przez organy nadzoru rynku. Jednoczesnie efektywnosé krajowego systemu nadzoru rynku omawiana
jest co roku na posiedzeniach Komitetu Sterujacego ds. Nadzoru Rynku, bedacego nieformalng platformg wymiany
informacji i opinii pomigdzy przedstawicielami administracji paristwowej zaangazowanych w realizacje zadan w obszarze
nadzoru rynku. Komitet ma takze poméc Prezesowi UOKIK w wypelnianiu zadan jako organu monitorujgcego. Komitet
dziala od 2004 r.

Ewaluacja efektéw w zakresie udzielanej akredytacji, autoryzacji notyfikacji jednostek oceniajacych zgodno$¢ powinna
nastgpowaC na biezaco — mierniki jakie zostany zastosowane dotycza liczby podmiotéw zglaszajacych sie do PCA
o udzielenie akredytacji, a takze ilos¢ certyfikatow/przeprowadzonych badari przez notyfikowane jednostki oceniajgce
zgodnosé.

13. Zalgezmiki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




