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USTAWA
z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o systemie oceny zgodnosci"

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspol-

not Europejskich:

1) dyrektywy 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia elektrycznego przewidzianego do stosowania w
niektorych granicach napigcia (Dz.Urz. WE L 77 z 26.03.1973; Dz.Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 13, t. 1, str. 261);

2) dyrektywy 87/404/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do prostych zbiornikow ci$nieniowych (Dz.Urz. WE L 220 z
08.08.1987, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 8, str. 334);

3) dyrektywy 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich dotyczacych bezpieczenstwa zabawek (Dz.Urz. WE L 187 z 16.07.1988; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 240);

4) dyrektywy 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia przepisdéw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw budow-
lanych (Dz.Urz. WE L 40 z 11.02.1989; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9,
str. 296);

5) dyrektywy 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej (Dz.Urz. WE L 139 z
23.05.1989; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 9, str. 481);

6) dyrektywy 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej (Dz.Urz. WE L 399 z
30.12.1989; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 98);

7) dyrektywy 90/384/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wag niecautomatycznych (Dz.Urz. WE L 189 z 20.07.1990;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 138);

8) dyrektywy 90/396/EWG z dnia 29 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do urzadzen spalania paliw gazowych (Dz.Urz. WE L 196 z
26.07.1990; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 174);

9) dyrektywy 90/488/EWG z dnia 17 wrzesnia 1990 r. zmieniajacej dyrektywg 87/404/EWG w spra-
wie harmonizacji ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do prostych zbiornikow
cisnieniowych (Dz.Urz. WE L 270 z 02.10.1990; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 10, str. 190);

10) dyrektywy 92/31/EWG z dnia 28 kwietnia 1992 r. zmieniajacej dyrektywe 89/336/EWG w spra-
wie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej (Dz.Urz. WE L 126 z 12.05.1992; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 11, str. 84);

11) dyrektywy 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogow sprawnosci dla nowych
kotlow wody goracej opalanych paliwem pltynnym lub gazowym (Dz.Urz. WEL 167 z
22.06.1992; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 11, str. 186);

12) dyrektywy 93/15/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. w sprawie harmonizacji przepisow dotyczacych
wprowadzania do obrotu i kontroli materiatdw wybuchowych przeznaczonych do uzytku cywil-
nego (Dz.Urz. WE L 121 z 15.05.1993; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12,
str. 58);

13) dyrektywy 93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. zmieniajacej dyrektywy 87/404/EWG (proste
zbiorniki ci$nieniowe), 88/378/EWG (bezpieczenstwo zabawek), 89/106/EWG (wyroby budow-
lane), 89/336/EWG  (kompatybilno$¢ elektromagnetyczna), 89/392/EWG  (maszyny),
89/686/EWG ($rodki ochrony osobistej), 90/384/EWG (wagi nieautomatyczne), 90/385/EWG
(urzadzenia medyczne aktywnego osadzania), 90/396/EWG (urzadzenia spalania paliw gazo-
wych), 91/263/EWG (wyposazenie terminali telekomunikacyjnych), 92/42/EWG (nowe kotly
wody goracej opalane paliwem plynnym lub gazowym) i 73/23/EWG (wyposazenie elektryczne
przewidziane do stosowania w pewnych granicach napigcia) (Dz.Urz. WE L 220 z 30.08.1993;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 173);
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14) dyrektywy 93/95/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r. zmieniajacej dyrektywe 89/686/EWG w
sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochro-
ny osobistej (Dz.Urz. WE L 276 z 09.11.1993; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 12, str. 248);

15) dyrektywy 94/9/WE z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich dotyczacych urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrze-
niach zagrozonych wybuchem (Dz.Urz. WE L 100 z 19.04.1994; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 144);

16) dyrektywy 94/25/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. w sprawie zblizenia przepisOw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do rekreacyjnych
jednostek ptywajacych (Dz.Urz. WE L 164 z 30.06.1994, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 13, str. 196);

17) dyrektywy 95/16/WE z dnia 29 czerwca 1995 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich dotyczacych dzwigow (Dz.Urz. WE L 213 z 07.09.1995, z pézn. zm.; Dz.Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, str. 187);

18) dyrektywy 96/48/WE z dnia 23 lipca 1996 r. w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego
systemu kolei duzych predkosci (Dz.Urz. WE L 235 z 17.09.1996; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 17, str. 152);

19) dyrektywy 96/57/WE z dnia 3 wrzes$nia 1996 r. w sprawie wymagan efektywnosci energetyczne;j
chlodziarek, chtodziarek-zamrazarek i zamrazarek typu domowego (Dz.Urz. WE L 236 z
18.09.1996; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 12, t. 1, str. 305);

20) dyrektywy 96/58/WE z dnia 3 wrzes$nia 1996 r. zmieniajacej dyrektywe 89/686/EWG w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobi-
stej (Dz.Urz. WE L 236 z 18.09.1996; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 17,
str. 172);

21) dyrektywy 96/98/WE z dnia 20 grudnia 1996 r. w sprawie wyposazenia statkow (Dz.Urz. WE L
46 z 17.02.1997; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 3, str. 3);

22) dyrektywy 97/23/WE z dnia 29 maja 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich dotyczacych urzadzen ci$nieniowych (Dz.Urz. WE L 181 z09.07.1997; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 19, str. 86);

23) dyrektywy 97/68/WE z dnia 16 grudnia 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do srodkow dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen ga-
zowych 1 pytowych z silnikow spalinowych montowanych w maszynach samojezdnych nieporu-
szajacych sig¢ po drogach (Dz.Urz. WE L 59 z 27.02.1998, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 17);

24) dyrektywy 98/37/WE z dnia 22 czerwca 1998 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do maszyn (Dz.Urz. WE L 207 z23.07.1998; Dz.Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 349);

25) dyrektywy 1999/5/WE z dnia 9 marca 1999 r. w sprawie urzadzen radiowych i koncowych urza-
dzen telekomunikacyjnych oraz wzajemnego uznawania ich zgodnosci (Dz.Urz. WE L 91 z
07.04.1999; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 23, str. 254);

26) dyrektywy 1999/36/WE z dnia 29 kwietnia 1999 r. w sprawie przewoznych urzadzen ci$nienio-
wych (Dz.Urz. WE L 138 z 01.06.1999; Dz.Urz. Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 4, str.
314);

27) dyrektywy 2000/9/WE z dnia 20 marca 2000 r. odnoszacej si¢ do urzadzen kolei linowych prze-
znaczonych do przewozu os6b (Dz.Urz. WE L 106 z 03.05.2000; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 07, t. 5, str. 3);

28) dyrektywy 2000/14/WE z dnia 8 maja 2000 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do emisji hatasu do srodowiska przez urzadzenia uzywane na zewnatrz
pomieszczen (Dz.Urz. WE L 162 z 03.07.2000; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 25, str. 287);

29) dyrektywy 2000/55/WE z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie wymogo6w efektywnosci energe-
tycznej statecznikow do os$wietlenia fluorescencyjnego (Dz.Urz. WE L 279 z 01.11.2000;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 12, t. 2, str. 96);

30) dyrektywy 2001/2/WE z dnia 4 stycznia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego dyrek-
tywe 1999/36/WE w sprawie przewoznych urzadzen cisnieniowych (Dz.Urz. WE L 5 z
10.01.2001; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 5, str. 367);

31) dyrektywy 2001/16/WE z dnia 19 marca 2001 r. w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego
systemu kolei konwencjonalnych (Dz.Urz. WE L 110 z 20.04.2001; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 243);

32) dyrektywy 2001/63/WE z dnia 17 sierpnia 2001 r. dostosowujacej do postepu technicznego dy-
rektywe 97/68/WE w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych sig
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Rozdzial 1
Przepisy ogdlne

Art. 1.
1. Ustawa okreSla:

1) zasady funkcjonowania systemu oceny zgodnosci z zasadniczymi 1 szczegd-
fowymi wymaganiami dotyczacymi wyrobow;

2) zasady i tryb udzielania akredytacji oraz autoryzacji;

3) sposob zglaszania Komisji Europejskiej 1 panstwom cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej autoryzowanych jednostek oraz autoryzowanych laboratoriow;

4) zadania Polskiego Centrum Akredytacji;
5) zasady dzialania systemu kontroli wyrobow.

2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow bedacych wyrobami medycznymi
w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. Nr 93, poz. 896).

2a. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow przeznaczonych na potrzeby
obronnosci 1 bezpieczenstwa panstwa, w rozumieniu ustawy z dnia 18 pazdzier-
nika 2006 r. o systemie oceny zgodno$ci wyrobow przeznaczonych na potrzeby
obronnosci i bezpieczenstwa panstwa (Dz. U. Nr 235, poz. 1700).

3. Przepisow art. 7, art. 13 ust. 11 2, art. 40, art. 40b—40k, art. 41-41c, art. 42 oraz
art. 45 nie stosuje si¢ do wyrobow budowlanych w rozumieniu ustawy z dnia 16
kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych (Dz.U. Nr 92, poz. 881). Ilekro¢ w
przepisach ustawy jest mowa o zasadniczych wymaganiach, w przypadku wyro-

do $rodkoéw dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych i pytowych z silnikow
spalinowych montowanych w maszynach samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach
(Dz.Urz. WE L 227 z 23.08.2001; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26,
str. 422);

33) dyrektywy 2002/50/WE z dnia 6 czerwca 2002 r. dostosowujacej do postepu technicznego dyrek-
tywe 1999/36/WE w sprawie przewoznych urzadzen cisnieniowych (Dz.Urz. WE L 149 z
07.06.2002; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 07, t. 6, str. 270);

34) dyrektywy 2002/88/WE z dnia 9 grudnia 2002 r. zmieniajacej dyrektywe 97/68/WE w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do srodkéw dotyczacych ogra-
niczenia emisji zanieczyszczen gazowych i pylowych z silnikow spalinowych montowanych w
maszynach samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach (Dz.Urz. WE L 35 z11.02.2003;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 73);

35) dyrektywy 2003/44/WE z dnia 16 czerwca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 94/25/WE w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do todzi rekreacyjnych (Dz.Urz. UE L 214 z 26.08.2003; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 409);

36) dyrektywy 2004/22/WE z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie przyrzadéw pomiarowych (Dz.Urz.
UE L 135 z 30.04.2004; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 149);

37) dyrektywy 2004/26/WE z dnia 21 kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 97/68/WE w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do srodkoéw dotyczacych ogra-
niczenia emisji zanieczyszczen gazowych i pytowych z silnikoéw spalinowych montowanych w
maszynach samojezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach (Dz.Urz. UE L 146 z30.04.2004;
Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 341);

38) dyrektywy 2004/50/WE z dnia 29 kwietnia 2004 r. zmieniajacej dyrektywg 96/48/WE w sprawie
interoperacyjnos$ci transeuropejskiego systemu kolei duzych predkosci i dyrektywe 2001/16/WE
w sprawie interoperacyjnosci transeuropejskiego systemu kolei konwencjonalnych (Dz.Urz. UE
L 164 z 30.04.2004; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 838).
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boéw budowlanych nalezy przez to rozumie¢ wymagania podstawowe, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane
(Dz.U. z 2003 r. Nr 207, poz. 2016, z p6zn. zm.”).

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

Art. 2.
Celem ustawy jest:

1) eliminowanie zagrozen stwarzanych przez wyroby dla zycia lub zdrowia
uzytkownikéw i konsumentdéw oraz mienia, a takze zagrozen dla $rodowi-
ska;

2) znoszenie barier technicznych w handlu i ulatwianie migdzynarodowego ob-
rotu towarowego;

3) stworzenie warunkow do rzetelnej oceny wyrobdw i procesow ich wytwa-
rzania przez kompetentne i niezalezne podmioty.

Art. 3.
System oceny zgodno$ci tworza:
1) przepisy okreslajace zasadnicze i szczegbtowe wymagania dotyczace wyro-
bow;
2) przepisy oraz normy okreslajace dzialanie podmiotéw uczestniczacych
W procesie oceny zgodnosci.

Art. 3a.
System kontroli wyrobéw obejmuje:
1) kontrolg spetniania przez wyroby zasadniczych i innych wymagan;

2) postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku
wyrobow niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wymaganiami.

Art. 4.

W procesie oceny zgodno$ci uczestnicza producenci, ich upowaznieni przedstawicie-
le, importerzy, jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria.

Art. 5.

I[lekro¢ w ustawie jest mowa o:

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 6, poz. 41,
Nr 92, poz. 881, Nr 93, poz. 888 i Nr 96, poz. 959.
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1) wyrobie — nalezy przez to rozumie¢ rzecz, bez wzgledu na stopien jej prze-
tworzenia, przeznaczona do wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzyt-
ku, z wyjatkiem artykutow rolno-spozywczych oraz $rodkow zywienia
zwierzat;

2) wprowadzeniu do obrotu — nalezy przez to rozumie¢ udostgpnienie przez
producenta, jego upowaznionego przedstawiciela lub importera, nie-
odptatnie albo za optata, po raz pierwszy na terytorium panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, wyrobu w celu jego uzywania lub dystrybucji;

3) oznakowaniu zgodnosci — nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie potwier-
dzajace zgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami;

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

5) upowaznionym przedstawicielu — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna
lub prawna albo jednostke¢ organizacyjna nieposiadajaca osobowosci praw-
nej, majaca siedzibg na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
upowazniong przez producenta na pismie do dziatania w jego imieniu;

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

7) jednostce certyfikujacej — nalezy przez to rozumie¢ niezalezna od podmio-
tow wymienionych w pkt 2 jednostke dokonujaca certyfikacji, o ktérej mo-
wa w pkt 8;

8) certyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ dziatanie jednostki certyfikujacej,
wykazujace, ze nalezycie zidentyfikowany wyrob lub proces jego wytwa-
rzania sg zgodne z zasadniczymi lub szczegélowymi wymaganiami;

9) certyfikacie zgodnosci — nalezy przez to rozumie¢ dokument wydany przez
notyfikowana jednostke certyfikujaca, potwierdzajacy, ze wyrob i proces
jego wytwarzania sa zgodne z zasadniczymi wymaganiami;

10) deklaracji zgodno$ci — nalezy przez to rozumie¢ o$wiadczenie producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela stwierdzajace na jego wytaczna
odpowiedzialnos¢, ze wyrdb jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami,

11) akredytacji — nalezy przez to rozumie¢ uznanie przez jednostke akredytuja-
ca kompetencji jednostki certyfikujacej, jednostki kontrolujacej oraz labora-
torium do wykonywania okre§lonych dziatan;

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

13) notyfikacji — nalezy przez to rozumie¢ zgloszenie Komisji Europejskiej
1 panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek
certyfikujacych 1 kontrolujacych oraz autoryzowanych laboratoriow wia-
sciwych do wykonywania czynno$ci okreslonych w procedurach oceny
zgodnosci;
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14) normach zharmonizowanych — nalezy przez to rozumie¢ normy europejskie
opracowane 1 zatwierdzone przez europejskie organizacje normalizacyjne
na podstawie mandatu udzielonego przez Komisj¢ Europejska, ktorych nu-
mery 1 tytuty sa publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
serii C;

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

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

17) szczegdtowych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania, ktore
powinien spetnia¢ wyrob, okreslone w aktach prawnych Wspdlnot Europe;j-
skich innych niz dyrektywy nowego podejscia;

18) (uchylony);

19) oddaniu do uzytku — nalezy przez to rozumie¢ pierwsze na terytorium pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym zgodne z przeznaczeniem uzycie wyro-
bu, ktory nie zostal wprowadzony do obrotu;

20) producencie — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna lub prawna albo
jednostke organizacyjna nieposiadajaca osobowos$ci prawnej, ktéra pro-
jektuje 1 wytwarza wyrdb, albo dla ktorej ten wyrob zaprojektowano lub
wytworzono, w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku pod
wlasna nazwa lub znakiem;

21) importerze — nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna lub prawna albo jed-
nostke organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, majaca siedzibe
na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktora wprowadza
do obrotu lub oddaje do uzytku wyroby pochodzace z krajow trzecich;

22) specyfikacjach zharmonizowanych — nalezy przez to rozumie¢ specyfikacje
techniczne inne niz normy europejskie, w szczegdlnosci dokumenty norma-
tywne Migdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML), uznane
przez Komisj¢ Europejska 1 ogtaszane w Dzienniku Urzegdowym Unii Euro-
pejskiej serii C;

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

24) innych wymaganiach — nalezy przez to rozumie¢ wymagania zawarte w dy-
rektywach nowego podej$cia, inne niz zasadnicze wymagania.
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Rozdzial 2

Zasady funkcjonowania oceny zgodnosci wyrobow z zasadniczymi i szczegolo-
wymi wymaganiami

Art. 6.

1. Wyroby wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku podlegaja ocenie
zgodnosci z:

1) zasadniczymi wymaganiami okre$§lonymi w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 9 ust. 1, albo

2) szczegdtowymi wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 10 ust. 1, albo

3) zasadniczymi lub szczegdélowymi wymaganiami okreslonymi w odrgbnych
ustawach.

2. Dokonanie oceny zgodnosci, o ktérej mowa w ust. 1, jest obowiazkowe przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu lub oddaniem do uzytku.

3. Niezaleznie od oceny zgodnosci, o ktérej mowa w ust. 1, dozwolone jest doko-
nywanie dobrowolnej oceny zgodnosci na warunkach uzgodnionych w umowie
zawarte] przez zainteresowane strony.

Art. 7.

1. Podczas dokonywania oceny zgodnos$ci z zasadniczymi wymaganiami wyrob
moze by¢ poddawany:

1) badaniom przez:

a) producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli nie jest wy-
magane przeprowadzenie badan przez laboratorium niezalezne od dos-
tawcy 1 odbiorcy,

b) notyfikowane laboratorium, jezeli jest wymagane przeprowadzenie ba-
dan przez laboratorium niezalezne od dostawcy i odbiorcy;

2) sprawdzeniu zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami — przez notyfikowana
jednostke kontrolujaca;

3) certyfikacji — przez notyfikowana jednostke certyfikujaca.

2. Pozytywny wynik oceny zgodno$ci z zasadniczymi wymaganiami dokonywanej
przez notyfikowana jednostke certyfikujaca stanowi podstawe do wydania pro-
ducentowi lub jego upowaznionemu przedstawicielowi certyfikatu zgodnosci.

Art. 7a.

Oceny zgodno$ci wyrobu ze szczegélowymi wymaganiami dokonuje producent lub
importer, w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1 lub
w odrebnych ustawach.
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Art. 8.

1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, ktory poddat wyrdb lub proces
jego wytwarzania ocenie zgodno$ci z zasadniczymi wymaganiami i potwierdzit
ich zgodno$¢, wystawia deklaracje zgodnosci, jezeli zastosowana procedura
oceny zgodnosci to przewiduje, 1 umieszcza oznakowanie zgodnos$ci zgodnie z
wymaganiami okre§lonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1
lub w odrebnych ustawach.

2. W przypadku gdy deklaracj¢ zgodnos$ci sporzadzono w innym jezyku niz jgzyk
polski, a z przepiséw wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub z odrebnych ustaw
wynika obowiazek dotaczenia jej do wyrobu, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel albo importer powinien deklaracjg t¢ przettumaczy¢ na jgzyk pol-
ski, o ile wyréb jest przeznaczony do uzywania lub dystrybucji na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel jest obowiazany przekazaé nie-
zwlocznie ministrowi wlasciwemu ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci 1
Komisji Europejskiej kopi¢ deklaracji zgodnosci, o ile obowiazek ten wynika z
przepisoOw wydanych na podstawie art. 9 ust. 1.

4. Zabrania si¢ umieszczania na wyrobie, ktory nie spetnia zasadniczych wymagan,
lub do ktorego nie zastosowano wiasciwej procedury oceny zgodnos$ci okreslo-
nej w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub w odrgbnych usta-
wach, oznakowania zgodnosci lub znakéw podobnych mogacych wprowadzaé¢ w
btad uzytkownika, konsumenta lub dystrybutora tego wyrobu.

5. Zabrania si¢ wprowadzania do obrotu lub oddawania do uzytku wyrobu niepo-
siadajacego oznakowania zgodnosci, jezeli wyrdb ten podlega takiemu oznako-
waniu.

Art. 9.

1. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnos$ci okresli, w drodze
rozporzadzen, zasadnicze wymagania dla wyrobow podlegajacych ocenie zgod-
nos$ci oraz procedury oceny zgodnosci, biorac pod uwagg rodzaje wyrobow oraz
stopien stwarzanych przez nie zagrozen, a takze inne wymagania zawarte w dy-
rektywach nowego podejscia.

2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodno$ci okresli, wydajac
rozporzadzenia, o ktérych mowa w ust. 1, w szczeg6lnosci metody badan, spo-
sob oznakowania wyrobow oraz wzor znaku.

Art. 10.

1. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci moze okresli¢, w
drodze rozporzadzen, szczegdlowe wymagania dla wyrobdéw, ktore moga stwa-
rza¢ zagrozenie albo stuza ochronie lub ratowaniu zycia, zdrowia, mienia lub
srodowiska, biorac pod uwagg rodzaje wyrobow oraz stopien stwarzanych przez
nie zagrozen, a takze inne wymagania zawarte w innych aktach prawnych
Wspoélnoty Europejskiej niz dyrektywy nowego podejscia.

2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodno$ci, wydajac rozpo-
rzadzenia, o ktorych mowa w ust. 1, okresli, w zalezno$ci od rodzaju wyrobow,
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w szczegblnosci sposoby identyfikacji 1 oznakowania wyroboéw oraz warunki 1
tryb przeprowadzania badan.

Art. 11. (uchylony).

Art. 12.

Domniemywa si¢, ze wyrob, na ktorym umieszczono oznakowanie zgodnosci lub dla
ktérego sporzadzono dokumentacje potwierdzajaca spetnienie zasadniczych wyma-
gan, jest zgodny z wymaganiami okre§lonymi w obowiazujacych przepisach.

Art. 13.

1. Domniemywa sig, ze wyrdb spetnia okreslone zasadnicze wymagania, jezeli jest
zgodny z odpowiednimi postanowieniami norm zharmonizowanych lub specyfi-
kacji zharmonizowanych.

2. W przypadku gdy producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie wykaze
zgodnosci wyrobu z odpowiednimi postanowieniami norm zharmonizowanych
lub specyfikacji zharmonizowanych, jest obowiazany wykaza¢ zgodno$¢ wyro-
bu z zasadniczymi wymaganiami na podstawie innych dowoddow.

3. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego ogtasza dwa razy w roku, w dro-
dze obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Moni-
tor Polski”, numery i tytuly norm zharmonizowanych wraz z tytulami aktow
prawnych wdrazajacych dyrektywy nowego podejscia 1 danymi dotyczacymi
miejsca ich publikacji, a takze informacje o ogloszonych przez Komisj¢ Euro-
pejska okresach przejsciowych stosowania domniemania zgodno$ci i ostrzeze-
niach dotyczacych ograniczenia domniemania zgodno$ci, wedlug stanu na dzien
30 czerwca 1 dzien 31 grudnia kazdego roku.

4. Prezes Glownego Urzedu Miar oglasza raz na 12 miesigcy, w drodze obwiesz-
czenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”,
numery i tytuly ustanowionych w danym roku dokumentéw normatywnych
Migdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML) wraz ze wskazaniem
tych postanowien, ktorych spetnienie pozwala na domniemanie zgodnosci wy-
robu z zasadniczymi wymaganiami, a takze tytuly aktow prawnych wdrazaja-
cych dyrektywy nowego podejscia dotyczace przyrzadow pomiarowych wraz
z danymi dotyczacymi miejsca ich publikacji.

Art. 13a.

1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel jest obowiazany przechowywac
dokumentacj¢ dotyczaca wyrobdéw oraz wynikéw dokonanej oceny zgodno$ci
wyrobow z zasadniczymi wymaganiami przez okres 10 lat od daty wyproduko-
wania ostatniego wyrobu, ktérego dokumentacja ta dotyczy, oile przepisy
szczegolne nie stanowia inaczej.

2. Jezeli producent ma siedzibg poza terytorium panstw czlonkowskich Unii Euro-
pejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i nie usta-
nowit upowaznionego przedstawiciela, do przechowywania kopii dokumentacji
dotyczacej wyrobu i przeprowadzonej oceny zgodno$ci przez okres, o ktorym
mowa w ust. 1, obowiazany jest importer.
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Art. 14.

Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane jednostki kontrolujace oraz
notyfikowane laboratoria, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, dokonuja oceny zgodno-
$ci z uwzglednieniem przepisow o ochronie informacji niejawnych i innych informa-
cji prawnie chronionych.

Rozdzial 3

Akredytacja, autoryzacja oraz notyfikacja

Art. 15.

1. Akredytacja jest udzielana przez Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej
,Centrum Akredytacji”, na wniosek zainteresowanej jednostki certyfikujace;j,
jednostki kontrolujacej, laboratorium lub innego podmiotu przeprowadzajacego
oceny zgodnosci lub weryfikacje, po dokonaniu ich oceny 1 potwierdzeniu, ze
spetniaja wymagania i warunki okreslone w odpowiednich Polskich Normach, a
w przypadku braku Polskich Norm — w odpowiednich dokumentach organizacji
mig¢dzynarodowych.

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

1) oznaczenie jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej, laboratorium lub in-
nego podmiotu przeprowadzajacego oceny zgodnosci lub weryfikacje, ubie-
gajacych si¢ o akredytacje, ich siedziby i adresu;

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki certyfikujacej lub kontrolujace;,

laboratorium lub innego podmiotu przeprowadzajacego oceny zgodnosci
lub weryfikacje;

3) okreslenie zakresu akredytacji.

3. Centrum Akredytacji, w terminie nie dluzszym niz 12 miesi¢cy od dnia ztozenia
wniosku o udzielenie akredytacji, jest obowiazane do zawiadomienia wniosku-
jacej jednostki certyfikujacej, kontrolujacej, laboratorium lub innego podmiotu

przeprowadzajacego oceny zgodnosci lub weryfikacje o udzieleniu badz odmo-
wie udzielenia akredytacji.

4. Odmowa udzielenia akredytacji nastgpuje po stwierdzeniu, ze jednostka certyfi-
kujaca lub kontrolujaca, laboratorium albo inny podmiot przeprowadzajacy oce-
ny zgodnosci lub weryfikacje nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w ust. 1.

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

2) oznaczenie jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej, laboratorium lub in-

nego podmiotu przeprowadzajacego oceny zgodnosci lub weryfikacje, ich
siedziby i adresu,

3) numer i oznaczenie certyfikatu akredytacji,
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4) wskazanie Polskiej Normy lub dokumentéw, o ktérych mowa w art. 15 ust.
1;

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

. W przypadku naruszenia warunkoéw akredytacji moze nastapi¢ ograniczenie za-
kresu akredytacji, zawieszenie akredytacji lub jej cofnigcie.

. Ograniczenie zakresu akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka certy-
fikujaca lub kontrolujaca albo akredytowane laboratorium lub inny akredytowa-
ny podmiot przeprowadzajacy oceny zgodnosci lub weryfikacje nie wypehia
warunkoéw okreslonych w certyfikacie akredytacji.

. Zawieszenie akredytacji nastepuje, jezeli akredytowana jednostka certyfikujaca
lub kontrolujaca albo akredytowane laboratorium lub inny akredytowany pod-
miot przeprowadzajacy oceny zgodnosci lub weryfikacje nie spelnia wszystkich
warunkéw okreslonych w certyfikacie akredytacji albo nie wywiazuje si¢
z zobowiazan wynikajacych z akredytacji.

. Cofnigcie akredytacji nastgpuje w przypadku nieusunigcia przez akredytowana
jednostke certyfikujaca lub kontrolujaca albo akredytowane laboratorium lub in-
ny akredytowany podmiot przeprowadzajacy oceny zgodnos$ci lub weryfikacje
przyczyn begdacych podstawa zawieszenia akredytacji.

. Zawieszenie, cofnigcie lub ograniczenie zakresu akredytacji moze nastapi¢ row-
niez na wniosek akredytowanej jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo
akredytowanego laboratorium lub innego akredytowanego podmiotu przeprowa-
dzajacego oceny zgodnosci lub weryfikacje.

. Centrum Akredytacji jest obowigzane informowa¢ ministréw 1 kierownikow
urzedow centralnych, wlasciwych ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, o
ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnigciu akredytacji jednostce notyfikowane;.

Art. 17.

. W przypadku odmowy udzielenia, cofnigcia, zawieszenia lub ograniczenia za-
kresu akredytacji jednostce certyfikujacej lub kontrolujacej, laboratorium lub in-
nemu podmiotowi przeprowadzajacemu oceny zgodnos$ci lub weryfikacje przy-
stuguje odwotanie.

. Odwotanie wnosi si¢ do Komitetu Odwotawczego, o ktorym mowa w art. 36 ust.
I, w terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia o odmowie udzielenia,
zawieszeniu, cofnigciu badz ograniczeniu zakresu akredytacji.

. Odwolanie rozpatruje zespot trzech ekspertow, wyznaczonych sposrod statych
cztonkéw Komitetu Odwotawczego przez Przewodniczacego Komitetu Odwo-
tawczego, w terminie 60 dni od dnia dorgczenia odwotania.

. W przypadku gdy rozpatrzenie odwotania wymaga szczeg6lnej wiedzy lub
w rozpatrywanej dziedzinie nie ma ekspertow wsrod statych cztonkow Komitetu
Odwotawczego, Przewodniczacy Komitetu Odwotawczego moze powotaé do-
datkowego eksperta w sktad zespotu rozpatrujacego odwotanie.

. Nadanie pisma z odwotaniem w polskiej placowce pocztowej operatora publicz-
nego lub w polskim urzgdzie konsularnym jest rownoznaczne z wniesieniem go
do Komitetu Odwotawczego.
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Art. 18.

1. Po rozpatrzeniu odwotania, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1, Komitet Odwotaw-
czy:

1) stwierdza zasadno$¢ odwotania i1 przekazuje sprawg Centrum Akredytacji
do ponownego rozpoznania albo

2) oddala odwotanie.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jednostce certyfikujacej, jednostce
kontrolujacej oraz laboratorium przystuguje odwotanie do sadu powszechnego.

Art. 19.

1. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria w celu uzyskania
notyfikacji moga ubiegac si¢ o autoryzacjg.

2. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria, o ktérych mowa
w ust. 1, powinny spetniac nastgpujace kryteria:

1) posiada¢ personel o odpowiedniej wiedzy technicznej w zakresie wyrobow i
danej procedury oceny zgodnosci;

2) by¢ niezalezne i bezstronne w stosunku do podmiotoéw bezposrednio lub po-
srednio zwigzanych z procesem produkcji wyrobu;

3) dysponowaé odpowiednim sprzgtem;

4) przestrzegac przepisoOw o ochronie informacji niejawnych i innych informa-
cji prawnie chronionych.

3. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki certyfikujacej, jednostki kontro-
lujacej albo laboratorium, spetniajacych kryteria okreslone w ust. 2, pod warun-
kiem:

1) uzyskania certyfikatu akredytacji;

2) ubezpieczenia si¢ od odpowiedzialnosci cywilnej w wysokosci odpo-
wiedniej dla ryzyka zwiazanego z prowadzona dzialalno$cia;

3) spetnienia dodatkowych kryteriow okreslonych w rozporzadzeniach wyda-
nych na podstawie art. 9 ust. 1 albo wymagan okre§lonych w odrgbnych
ustawach.

4. Whniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:

1) oznaczenie jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo laboratorium
ubiegajacych si¢ o autoryzacje, ich siedziby i adresu;

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki certytfikujacej lub kontrolujace;j
albo laboratorium;

3) okreslenie zakresu autoryzacji.

5. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dolacza si¢ dokumenty potwierdzajace
spehienie kryteriow, o ktérych mowa w ust. 2 1 3.

6. Warunki, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 1 2, nie dotycza jednostek certyfikuja-
cych, jednostek kontrolujacych i laboratoriéw jednostek administracji rzadowej
wykonujacych w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynnosci zwiazane z praw-
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na kontrolg metrologiczna przyrzaddw pomiarowych na podstawie ustawy
z dnia 11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz.U. Nr 63, poz. 636, z p6zn. zm.V).

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

Art. 20.

1. Autoryzacji dokonuje minister albo kierownik urz¢du centralnego wtasciwy ze
wzgledu na przedmiot oceny zgodnos$ci, zwany dalej ,,ministrem albo kierowni-
kiem urzedu centralnego”, w drodze decyzji administracyjne;.

2. Minister albo kierownik urzedu centralnego moze, w drodze decyzji administra-
cyjnej, ograniczy¢ zakres autoryzacji lub cofnaé autoryzacj¢ w przypadku
stwierdzenia naruszenia warunkow autoryzacji, o ktorych mowa w art. 19 ust. 3,
w zaleznosci od charakteru 1 znaczenia naruszenia; minister albo kierownik
urzedu centralnego niezwlocznie informuje ministra wlasciwego do spraw go-
spodarki o podjetej decyzji.

3. Minister albo kierownik urzedu centralnego jest obowiazany informowac organ
nadzoru, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, o ograniczeniu lub cofnigciu autoryza-
cji.

Art. 21.

1. Ministrowie i kierownicy urzgdow centralnych zgtaszaja ministrowi wlasciwemu
do spraw gospodarki autoryzowane jednostki certyfikujace i jednostki kontrolu-
jace oraz autoryzowane laboratoria w celu ich notyfikowania Komisji Europej-
skiej 1 panstwom cztonkowskim Unii Europejskie;.

2. Zgloszeniu, o ktorym mowa w ust. 1, podlegaja rowniez akredytowane jednostki
certyfikujace 1 kontrolujace oraz akredytowane laboratoria, o ktérych mowa w
art. 19 ust. 7.

3. W przypadku gdy notyfikowana jednostka certyfikujaca i jednostka kontrolujaca
oraz notyfikowane laboratorium nie spetniaja wymagan okreslonych w rozpo-
rzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo w odrgbnych ustawach 1
nie wywiazuja si¢ ze swoich obowiazkéw, a takze zostala im cofnigta autoryza-
cja lub zakres autoryzacji zostat ograniczony, minister wtasciwy do spraw go-
spodarki cofa notyfikacje lub ogranicza jej zakres; minister wtasciwy do spraw
gospodarki o podjetej decyzji informuje Komisje Europejska i panstwa czton-
kowskie Unii Europejskie;j.

4. Minister wlasciwy do spraw gospodarki oglasza, w drodze obwieszczenia,
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” infor-
macje o notyfikowanych jednostkach certyfikujacych i jednostkach kontro-
lujacych oraz notyfikowanych laboratoriach, a takze o zmianie zakresu notyfika-
cji1jej cofnigciu.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1800, z 2002 r. Nr
155, poz. 1286 i Nr 166, poz. 1360, z 2003 r. Nr 170, poz. 1652 oraz z 2004 r. Nr 49, poz. 665, Nr
93, poz. 896 i Nr 141, poz. 1493.
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Art. 22.

Minister oraz kierownik urz¢du centralnego sprawuja nadzor nad notyfikowanymi
jednostkami certyfikujacymi i jednostkami kontrolujacymi oraz notyfikowanymi
laboratoriami w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 3.

Art. 23.

Notyfikowane jednostki certyfikujace sa obowiazane informowaé o zawieszonych
lub cofnigtych certyfikatach zgodnos$ci, wraz z uzasadnieniem, organ nadzoru, o kto-
rym mowa w art. 38 ust. 1, a takze inne notyfikowane jednostki; organ nadzoru in-
formuje Komisj¢ Europejska o zawieszonych oraz cofnigtych certyfikatach wraz z
uzasadnieniem.

Art. 24.

1. Minister oraz kierownik urzedu centralnego sa uprawnieni do kontroli notyfiko-
wanych jednostek certyfikujacych i jednostek kontrolujacych oraz notyfikowa-
nych laboratoriow.

2. Czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego
przez ministra albo kierownika urzgdu centralnego, ktore zawiera:

1) oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;,

2) nazwe kontrolowanej notyfikowanej jednostki certyfikujacej lub kontro-
lujacej albo notytikowanego laboratorium,;

3) zakres kontroli.

3. Osoby upowaznione przez ministra oraz kierownika urz¢du centralnego do do-
konania kontroli sa uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu 1 lokalu notyfikowanej jednostki
certyfikujacej 1 kontrolujacej oraz notyfikowanego laboratorium w dniach 1
godzinach ich pracy;

2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania dokumentow zwiaza-
nych z dziatalno$cia obj¢ta notytikacja;
3) zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyja-
$nien w sprawach objgtych zakresem kontroli.
4. Czynnos$ci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub osoby
przez niego upowaznione;j.

5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokot i przedstawia organom kon-
trolowanej notyfikowanej jednostki certyfikujacej i jednostki kontrolujacej oraz
notyfikowanemu laboratorium.

6. Minister oraz kierownik urzedu centralnego moga upowazni¢ do dokonywania
kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, inny organ wyspecjalizowany w przeprowa-
dzaniu kontroli dziatalno$ci objetej notyfikacja.
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Rozdzial 4

Centrum Akredytacji

Art. 25.
1. Centrum Akredytacji jest krajowa jednostka akredytujaca.
2. Centrum Akredytacji jest panstwowa osoba prawna.

3. Nadzoér nad Centrum Akredytacji sprawuje minister wtasciwy do spraw gospo-
darki.

Art. 26.
1. Do zakresu dziatania Centrum Akredytacji nalezy w szczegdlnosci:

1) akredytowanie jednostek certyfikujacych lub kontrolujacych, laboratoriow
lub innych podmiotéw przeprowadzajacych oceny zgodnosci lub weryfika-
cje;

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami certyfikujacymi lub
kontrolujacymi oraz akredytowanymi laboratoriami lub innymi akredyto-
wanymi podmiotami przeprowadzajacymi oceny zgodnosci lub weryfikacje,
w zakresie przestrzegania przez nie warunkoéw akredytacji;

3) prowadzenie wykazu:

a) akredytowanych jednostek certyfikujacych lub kontrolujacych oraz
akredytowanych laboratoriow lub innych akredytowanych podmiotow
przeprowadzajacych oceny zgodnosci lub weryfikacje,

b) akredytowanych jednostek, ktore zatrudniaja osoby o odpowiednich
kwalifikacjach technicznych z zakresu kogeneracji w rozumieniu prze-
pisoOw ustawy z dnia 10 kwietnia 1997 r. — Prawo energetyczne (Dz. U.
22006 r. Nr 89, poz. 625, z p6zn. zm.”);

4) organizowanie szkolen i1 prowadzenie dziatalnosci wydawniczej w zakresie
akredytacji.

2. Centrum Akredytacji moze zawiera¢ z zagranicznymi jednostkami akredytuja-
cymi porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu kompetencji akredytowanych jed-
nostek certyfikujacych lub kontrolujacych oraz akredytowanych laboratoriow
lub innych akredytowanych podmiotéw przeprowadzajacych oceny zgodno$ci
lub weryfikacje.

Art. 27.

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

2. Dyrektora Centrum powotuje minister wlasciwy do spraw gospodarki, sposrod
0sob nalezacych do panstwowego zasobu kadrowego, posiadajacych:

1) wyksztatcenie wyzsze,

Y Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz.U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 158, poz. 1123 i Nr 170, poz. 1217 oraz z 2007 r. Nr 21, poz. 124.
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2) co najmniej pigcioletni staz pracy na stanowisku kierowniczym,

3) doswiadczenie zawodowe w wykonywaniu pracy zwiazanej z dokonywa-
niem oceny zgodnosci.

3. (uchylony).
4. (uchylony).
5. Minister wlasciwy do spraw gospodarki odwotuje Dyrektora Centrum.
6. Do zadan Dyrektora Centrum nalezy:
1) reprezentowanie Centrum Akredytacji;

2) podejmowanie decyzji w sprawach dotyczacych dziatalnosci Centrum
Akredytacji;

3) wspotpraca z Rada do Spraw Akredytacji, w tym zasigganie opinii Rady w
sprawach, o ktérych mowa w art. 35 ust. 2;

4) zatwierdzanie projektow rocznych planow finansowych Centrum Akredyta-
cji;

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

Art. 28.

Minister wiasciwy do spraw gospodarki, w drodze zarzadzenia, nadaje statut Cen-

trum Akredytacji, okreSlajac w szczegdlnosci strukturg organizacyjna Centrum
Akredytacji.

Art. 29.
1. Centrum Akredytacji prowadzi samodzielna gospodarke finansowa.

2. Przychodami Centrum Akredytacji sa:

1) przychody z prowadzonej dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 26 ust. 1 pkt 1,
214;
2) inne przychody.

3. Koszty dziatalnosci Centrum Akredytacji, w tym wynagrodzenia pracownikow,
sa pokrywane z przychodow, o ktorych mowa w ust. 2.

4. (uchylony).

5. Dyrektor Centrum okres$li zasady wynagradzania pracownikéw Centrum Akre-
dytacji.

Art. 30.

1. Podstawa gospodarki finansowej Centrum Akredytacji jest roczny plan finanso-
wy, ktorego projekt zatwierdza Dyrektor Centrum i przekazuje ministrowi wia-
$ciwemu do spraw finanséw publicznych w trybie okre§lonym w przepisach do-
tyczacych prac nad projektem ustawy budzetowe;.

2. Zasady prowadzenia rachunkowosci przez Centrum Akredytacji okreslaja od-
rebne przepisy.
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Art. 31.

Centrum Akredytacji finansuje inwestycje ze srodkow wiasnych.

Art. 32.

Sprawozdania finansowe zatwierdza Dyrektor Centrum.

Art. 33.
1. Centrum Akredytacji tworzy nastepujace fundusze:
1) fundusz podstawowy;
2) fundusz z aktualizacji wyceny;
3) fundusz ptac;
4) zaktadowy fundusz $§wiadczen socjalnych;
5) zaktadowy fundusz nagrod.
2. Zasady tworzenia funduszy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 i 4, reguluja odrgbne
przepisy.
3. Zakladowy fundusz nagrdéd stanowi 8,5 % funduszu ptac.
4. Fundusz podstawowy zwigksza sig o:
1) czg$¢ zatwierdzonego zysku bilansowego za poprzedni rok obrotowy;

2) warto$¢ sktadnikéw majatkowych przejetych nieodptatnie na podstawie de-
cyzji i orzeczen wilasciwych organéw lub na podstawie odrebnych przepi-
sOw, w tym warto$¢ majatku przekazanego Centrum Akredytacji w momen-
cie jego powolania jako wyposazenie i przeznaczonego do wykonywania
zadan statutowych.

5. Fundusz podstawowy zmniejsza sig o:

1) warto$¢ sktadnikow majatkowych przekazanych nieodplatnie na podstawie
decyzji i orzeczen wtasciwych organdéw lub na podstawie odrgbnych przepi-
SOwW;

2) strate bilansowa.

Art. 34.
Zatwierdzony zysk Centrum Akredytacji przeznacza na:
1) fundusz podstawowy — 70 %;
2) wplate do budzetu panstwa — 30 %.

Art. 35.

1. Przy Centrum Akredytacji dziata Rada do Spraw Akredytacji, zwana dalej “Ra-
da”, jako organ opiniodawczo-doradczy Dyrektora Centrum w sprawach naleza-
cych do zakresu dziatania Centrum Akredytacji.

2. Do zadan Rady nalezy opiniowanie:
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1) stanu i kierunkéw rozwoju akredytacji;

2) dziatalnosci merytorycznej Centrum Akredytacji;

3) rocznych planéw i sprawozdan z dziatalnosci Centrum Akredytacji.
3. Kadencja Rady trwa 6 lat.

4. Rada liczy nie wigcej niz 20 os6b. W sktad Rady wchodza proporcjonalnie, w
liczbie zapewniajacej brak dominacji ktorejkolwiek ze stron, osoby reprezentu-
jace organy administracji rzadowej, krajowa jednostk¢ normalizacyjna oraz
ogolnopolskie organizacje: konsumenckie, pracodawcow, gospodarcze i nauko-
wo-techniczne.

5. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek organéw, jednostki i orga-
nizacji, o ktorych mowa w ust. 4, powoluje oraz odwotuje cztonkéw Rady.

6. Przewodniczacego 1 jego dwoch zastgpcow wybiera Rada sposrod swojego gro-
na.

7. Organizacjg i tryb pracy Rady okresla regulamin uchwalony przez Radg.
8. Obstuge organizacyjna Rady zapewnia Centrum Akredytacji.

Art. 36.

1. Przy Centrum Akredytacji dziata Komitet Odwotawczy, liczacy nie wigcej niz
10 ekspertow posiadajacych odpowiednia wiedz¢ 1 doSwiadczenie w zakresie
akredytacji.

2. Do zadan Komitetu Odwotawczego nalezy rozpatrywanie odwolan w sprawach
odmowy udzielenia, zawieszenia, cofnigcia lub ograniczenia zakresu akredyta-
cjl.

3. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, na wniosek ministrow i1 kierownikow
urzedow centralnych wtasciwych ze wzgledu na przedmiot akredytacji, po uzy-
skaniu pozytywnej opinii Centrum Akredytacji o zgloszonych kandydatach, w
drodze zarzadzenia, powotuje i odwotuje cztonkow Komitetu Odwotawczego.

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

5. Obstuge organizacyjna i finansowa Komitetu Odwotawczego zapewnia Centrum
Akredytacji.

Rozdzial 5
Oplaty

Art. 37.
1. Za czynnosci zwigzane z:
1) obowiazkowa ocena zgodnosci wyrobow,
2) badaniami na potrzeby oceny zgodno$ci wyrobow,
3) certyfikacja,

4) sprawdzaniem zgodno$ci wyrobow z wymaganiami, dokonywane przez no-
tyfikowane jednostki kontrolujace,
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5) akredytacja jednostek certyfikujacych, jednostek kontrolujacych i laborato-
riow
— pobiera si¢ opftaty.
2. Optfaty, o ktorych mowa w ust. 1, uiszcza wnioskodawca.

3. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych, na wniosek ministra wtasci-
wego do spraw gospodarki, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania
optat za czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, z uwzglednieniem okolicznosci, ze
stawki tych optat powinny zapewni¢ pokrycie kosztow ich przeprowadzenia.

4. Minister wlasciwy do spraw finansow publicznych, na wniosek ministra wtasci-
wego do spraw gospodarki, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, maksy-
malne wysokosci optat, o ktorych mowa w ust. 1, z uwzglednieniem uzasadnio-
nych kosztow.

Rozdzial 6

System kontroli wyrobow

Art. 38.

1. System kontroli wyroboéw tworza Prezes Urz¢du Ochrony Konkurencji i Konsu-
mentow, zwany dalej ,,Prezesem UOKiK”, i organy wymienione w ust. 2 i 3,
zwane dalej ,,organami wyspecjalizowanymi”.

2. Kontrolg spetniania przez wyroby zasadniczych lub innych wymagan prowadza:
1) wojewddzcy inspektorzy Inspekcji Handlowe;;
2) inspektorzy pracy;
3) Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;
4) organy Inspekcji Ochrony Srodowiska;
5) Prezes Urzedu Transportu Kolejowego;
6) organy nadzoru budowlanego;
7) Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;
8) dyrektorzy urzedow morskich;
9) Gtowny Inspektor Transportu Drogowego.

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

1) Glowny Inspektor Inspekcji Handlowe;;

2) okregowi inspektorzy pracy;

3) Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;
4) wojewodzcy inspektorzy ochrony srodowiska;
5) Prezes Urzgdu Transportu Kolejowego;

6) organy nadzoru budowlanego;

7) Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;

8) dyrektorzy urzedéw morskich;
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9) Gtowny Inspektor Transportu Drogowego.

Art. 39,

1. Prezes UOKIK jest organem monitorujacym funkcjonowanie systemu kontroli
Wyrobow.

2. Do zadan Prezesa UOKIK nalezy:
1) wspotpraca z organami wyspecjalizowanymi,

2) opiniowanie okresowych planéow kontroli przeprowadzanych przez organy
wyspecjalizowane;

3) przekazywanie organom wyspecjalizowanym informacji wskazujacych, ze
wyrob wprowadzony do obrotu lub oddany do uzytku nie speinia za-
sadniczych lub innych wymagan;

4)prowadzenie rejestru wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami, zwanego dalej ,,rejestrem”, oraz gromadzenie informacji do-
tyczacych kontroli wyrobow wprowadzonych do obrotu lub oddanych do
uzytku.

3. Do zadan organéw wyspecjalizowanych nalezy:

1) prowadzenie kontroli speilniania przez wyroby zasadniczych lub innych
wymagan oraz informowanie Prezesa UOKiK o wynikach przeprowa-
dzonych kontroli;

2) prowadzenie postgpowan w sprawie wprowadzonych do obrotu lub odda-
nych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wyma-
ganiami oraz przekazywanie Prezesowi UOKIiK informacji o wszczeciu i
zakonczeniu tych postgpowan;

3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii wydanych decyzji;
4) wspotpraca z Prezesem UOKIK;

5) przedstawianie Prezesowi UOKIiK do zaopiniowania okresowych plandéw
kontroli wyrobéw wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku;

6) sporzadzanie i przekazywanie Prezesowi UOKIiK rocznych sprawozdan z
przeprowadzanych kontroli.

Art. 39a.
1. Prezes UOKIK prowadzi rejestr.
2. W rejestrze sa gromadzone w szczegdlnosci:
1) dane umozliwiajace identyfikacje¢ wyrobu;
2) informacje o:

a) rodzaju i zakresie niezgodno$ci wyrobu z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami,

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

c) zagrozeniach, jakie moze spowodowac¢ wyréb niezgodny z zasadni-
czymi wymaganiami, wraz z okresleniem tych zagrozen.
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3. Prezes UOKIK dokonuje wpiséw do rejestru w przypadku wydania decyzji osta-
tecznych, o ktérych mowa w:

1) art. 41c ust. 3;

2) art. 30 ust. 1 pkt 2 1 ust. 2 oraz art. 31 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 oraz ust. 6 ustawy
z dnia 16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych.

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

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

2) osoba wprowadzajaca wyrdb do obrotu lub oddajaca go do uzytku nie po-
dejmie dziatan, o ktorych mowa w pkt 1; wpis usuwa si¢ nie wczesniej niz
po uptywie 12 miesigcy od dnia przeprowadzenia kontroli, o ktérej mowa
w art. 41b ust. 2 1 art. 41c ust. 10.

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

5. Informacje zawarte w rejestrze sa publicznie dostgpne.

6. Prezes UOKIiK moze w kazdym czasie poda¢ do publicznej wiadomosci infor-
macje zawarte w rejestrze.

7. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegoétowy sposdb prowa-
dzenia rejestru, majac na wzgledzie w szczegodlnosci zapewnienie prawidlowosci
dzialania rejestru.

Art. 39b.

1. Prezes UOKIiK gromadzi informacje dotyczace systemu, w szczegolnosci doty-
czace wynikow kontroli i prowadzonych postgpowan.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, udostgpnia si¢ organom wyspecjalizowa-
nym i organom celnym.

3. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb przeptywu informacji pomigdzy Prezesem UOKIK, organami wy-
specjalizowanymi oraz organami celnymi,

2) wzory formularzy stosowanych przy gromadzeniu informacji dotyczacych
funkcjonowania systemu

— majac na wzgledzie potrzebg monitorowania systemu.

Art. 40.

1. Organy wyspecjalizowane prowadza kontrolg spetniania przez wyroby zasadni-
czych lub innych wymagan, zwana dalej ,,kontrola”, z urzedu lub na wniosek
Prezesa UOKiK.
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2. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢, za
jego zgoda, pracownik UOKiK upowazniony przez Prezesa UOKIK, do czynno-
$ci ktorego stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace osoby kontrolu-
jacej.

3. Do kontroli prowadzonej przez organy wyspecjalizowane, w zakresie nieuregu-

lowanym w ustawie, stosuje si¢ przepisy dotyczace zakresu dziatania tych orga-
now.

Art. 40a.

Producenci, importerzy i dystrybutorzy wyrobdéw podlegajacych ocenie zgodnosci, o
ktorej mowa w art. 6 ust. 1, a takze upowaznieni przedstawiciele oraz notyfikowane
jednostki certyfikujace i kontrolujace oraz notyfikowane laboratoria, sa obowiazani
wspotdzialaé, z nalezyta staranno$cia, z organami wyspecjalizowanymi, w zakresie
niezbgdnym do ustalenia, czy wyrdb spetnia zasadnicze lub inne wymagania.

Art. 40b.

1. Organy wyspecjalizowane przeprowadzaja kontrol¢ u podmiotéw objetych za-
kresem kontroli, zwanych dalej ,,kontrolowanymi”.

2. Kontrolowany oraz inne podmioty posiadajace dowody lub informacje niezbedne
do ustalenia, czy wyrob spetnia zasadnicze lub inne wymagania, sa obowiazani
do przekazania tych dowodow i udzielania informacji na zadanie organu prowa-
dzacego kontrolg.

3. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2, powinno zawierac:

1) okreslenie rodzaju dowodow oraz rodzaju i zakresu informacji, ktorego do-
tyczy;
2) wskazanie celu zadania;

3) okreslenie terminu udostgpnienia dowodow lub udzielenia informacji;

4) pouczenie o skutkach nieudostgpnienia zadanych dowodéw lub informacji
albo udostgpnienia dowodow lub informacji nieprawdziwych lub wprowa-
dzajacych w btad.

Art. 40c.

1. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktorych mowa w art. 40b ust. 2, nie udziela
informacji lub nie wspoéldziataja w toku kontroli, ustalen dokonuje si¢ na pod-
stawie dowodow, danych lub informacji dostgpnych organowi wyspecjali-
zowanemu przeprowadzajacemu kontrole.

2. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktorych mowa w art. 40b ust. 2, przedsta-
wig wprowadzajace w btad lub nieprawdziwe dowody, dane lub informacje, or-
gan wyspecjalizowany przeprowadzajacy kontrolg pomija je przy ustalaniu stanu
faktycznego sprawy.

3. Kontrolowanego lub podmioty, o ktorych mowa w art. 40b ust. 2, informuje si¢ o
skutkach dziatan okreslonych w ust. 11 2.
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Art. 40d.

1. Informacje uzyskane w toku kontroli przez organ wyspecjalizowany nie podle-
gaja ujawnieniu, pod warunkiem ze przekazujacy je wskaze przyczyne, dla kto-
rej wnioskuje o ich nieujawnienie, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Informacje objgte tajemnica przedsigbiorstwa, rozumiane jako nieujawnione do
wiadomosci publicznej informacje techniczne, technologiczne oraz organizacyj-
ne przedsigbiorstwa lub inne informacje, co do ktorych przedsigbiorca podjat
niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci, uzyskane w toku kontroli,
moga by¢ wykorzystane wylacznie do celow, dla ktérych zostaty zgromadzone,
z zastrzezeniem ust. 3.

3. Jezeli zachodzi potrzeba ujawnienia informacji oraz dowodow uzyskanych w to-
ku kontroli, Prezes UOKIK Iub organ wyspecjalizowany ujawni je w zakresie
niezb¢dnym do wyjasnienia podjgtych w postgpowaniu rozstrzygnige.

Art. 40e.

1. Kontrolg przeprowadza si¢ w obecnosci kontrolowanego lub jego upowaznione-
go pracownika.

2. Kontrolowany lub jego upowazniony pracownik sa obowigzani umozliwi¢ wy-
konywanie kontroli, a w szczegdlnosci:

1) zapewni¢ wglad w dokumenty objete zakresem kontroli;

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

3) udzieli¢ niezbednej pomocy technicznej, jezeli dokumenty bedace przedmio-
tem kontroli zostaly zapisane na informatycznych nos$nikach danych w ro-
zumieniu przepisow ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzia-
falnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz.U. Nr 64, poz.
565);

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

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

6) udostepni¢ dokumenty w celu sporzadzenia kopii; zgodno$¢ kopii z orygina-
tem dokumentu potwierdza kontrolowany.

Art. 40f.
1. W toku kontroli osoba kontrolujaca w szczegdlno$ci moze:
1) bada¢ akta i dokumenty w zakresie objetym kontrola;

2) dokonywa¢ ogledzin terenéw, obiektow, pomieszczen, wyrobow i innych
rzeczy w zakresie objgtym kontrola;

3) legitymowac¢ osoby w celu stwierdzenia ich tozsamosci, jezeli jest to nie-
zbgdne na potrzeby kontroli;

4) zadac¢ udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien
w sprawach objetych zakresem kontroli;
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5) przestuchiwaé osoby w charakterze strony lub $wiadka, jezeli jest to nie-
zbedne do wyczerpujacego wyjasnienia okoliczno$ci sprawy;

6) zasiggac opinii bieghych, jezeli jest to niezbedne na potrzeby kontroli;
7) zabezpiecza¢ dowody;

8) pobiera¢ nieodptatnie probki wyrobéw do badan;

9) zbiera¢ inne niezbgdne dowody w zakresie obj¢tym kontrola.

2. Osoba kontrolujaca jest uprawniona do wstgpu oraz poruszania si¢ na terenie, w
obiektach 1 pomieszczeniach kontrolowanego za okazaniem legitymacji stuzbo-
wej oraz upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, bez obowiazku uzyski-
wania przepustki okreslonej w regulaminie wewngtrznym.

3. Osoba kontrolujaca podlega przepisom bezpieczenstwa i higieny pracy obowia-
zujacym w jednostce kontrolowane;.

Art. 40g.

1. Przedmiotem kontroli moze by¢ wyrob, prawidlowos¢ oznakowania wyrobu oraz
dokumentacja techniczna wyrobu.

2. Osoba kontrolujaca moze w toku kontroli zada¢ od osoby zobowiazanej do prze-
chowywania dokumentéw zwiazanych z ocena zgodnosci przedstawienia, w wy-
znaczonym terminie, w szczegolnosci:

1) deklaracji zgodnosci;
2) nazwy i adresu producenta wyrobu;

3) wykazu uwzglednionych norm zharmonizowanych, specyfikacji zharmoni-
zowanych lub rozwiazan przyjetych w celu stwierdzenia zgodno$ci wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami;
4) ogblnego opisu wyrobu, schematu wyrobu oraz instrukcji obstugi wyrobu.
3. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do zgodnosci wyrobu z zasadni-
czymi wymaganiami osoba kontrolujaca moze dodatkowo zazada¢ od osoby zo-

bowiazanej do przechowywania dokumentéw zwiazanych z ocena zgodnosci
przedstawienia, w wyznaczonym terminie, w szczegolnosci:

1) sprawozdania z przeprowadzonych badan;
2) informacji o systemie zarzadzania jakos$cia.

4. W przypadku gdy kontrolowany wyréb stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia,
mienia lub srodowiska, osoba kontrolujaca moze zazada¢ od osoby zobowiaza-
nej do przechowywania dokumentéw zwigzanych z ocena zgodnosci przed-
stawienia, w wyznaczonym terminie, petnej dokumentacji techniczne;.

5. Jezeli dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2—4, sporzadzono w j¢zyku obcym,
osoba kontrolujaca moze zada¢, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
kontroli, thumaczenia tych dokumentéw na jezyk polski.

Art. 40h.

1. W przypadku gdy osoba zobowigzana do przechowywania dokumentéw zwiaza-
nych z ocena zgodnosci nie przedstawi tych dokumentow osobie kontrolujace;]
lub z przedstawionych dokumentéw nie wynika, ze wyrdb spelnia zasadnicze
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wymagania, organ wyspecjalizowany moze podda¢ wyrdb badaniom lub zleci¢
ich przeprowadzenie akredytowanemu laboratorium w celu ustalenia, czy wyrdb
spetnia zasadnicze wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrob speinia zasadnicze wymagania, organ wyspecja-
lizowany moze rowniez podda¢ wyrob badaniom z pominigciem weryfikowania
dokumentow zwiazanych z ocena zgodnosci.

Art. 40i.

1. W przypadku zabezpieczenia dowodéw, pobrania probek, dokonania ogledzin
lub przeprowadzenia innych czynnosci sporzadza si¢ protokoét.

2. W celu poddania wyrobu badaniom, o ktéorych mowa w art. 40h, organ wyspe-
cjalizowany pobiera nieodptatnie probki.

3. Roéwnoczesénie z pobraniem probki wyrobu nalezy pobraé i zabezpieczy¢ dodat-
kowa probke z tej samej partii wyrobu w ilosci odpowiadajacej ilosci pobrane;j
do badan (probka kontrolna).

4. Probka kontrolna jest przechowywana przez kontrolowanego, do czasu jej zwol-
nienia przez organ wyspecjalizowany, w warunkach uniemozliwiajacych zmiang
jakosci lub cech charakterystycznych wyrobu.

5. Probki kontrolnej nie pobiera sig, jezeli:

1) pobranie probki bytoby utrudnione ze wzgledu na warto$¢, rodzaj lub ilosé
wyrobu;

2) przechowanie probki w warunkach uniemozliwiajacych zmiang jakosci lub
cech charakterystycznych wyrobu jest niemozliwe.

6. Po przeprowadzeniu badan sporzadza si¢ sprawozdanie z badan, ktére dotacza
si¢ do protokotu kontroli.

Art. 40j.

1. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob nie spelnia zasadniczych wymagan, optaty
zwiazane z badaniami ponosi osoba, ktora wyrdob wprowadzita do obrotu lub
oddata do uzytku.

2. Opfaty, o ktoérych mowa w ust. 1, organ wyspecjalizowany ustala na podstawie
uzasadnionych kosztéw badan, z uwzglednieniem rodzaju badanego wyrobu
oraz stopnia skomplikowania i zakresu przeprowadzonych badan.

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, stanowia dochdd budzetu panstwa.

4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrdb spelnia zasadnicze wymagania, optlaty
zwigzane z badaniami ponosi Skarb Panstwa.

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

Art. 40k.

1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ wyspecjalizowany, ktéry ja przepro-
wadzil stwierdzi, ze wyrdb nie spetnia zasadniczych lub innych wymagan, mo-
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ze, w drodze decyzji, zakaza¢ dalszego przekazywania wyrobu uzytkownikowi,
konsumentowi i dystrybutorowi na okres nie dluzszy niz 2 miesiace.

2. W przypadku wszczgcia postgpowania w sprawie wprowadzenia do obrotu lub
oddania do uzytku wyrobu niezgodnego z zasadniczymi lub innymi wymaga-
niami, organ wyspecjalizowany prowadzacy post¢gpowanie moze, w drodze de-
cyzji, przedtuzy¢ okres obowiazywania zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do
czasu zakonczenia post¢gpowania.

3. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany prowadzacy post¢powanie stwierdzi,
ze wyrob spelnia zasadnicze lub inne wymagania, uchyla decyzje, o ktoérej mo-
wa w ust. 1.

Art. 401.

Organ wyspecjalizowany, ktory przeprowadzil kontrolg, przekazuje Prezesowi
UOKIK informacje dotyczace ustalen kontroli, w szczego6lnosci informacje, czy wy-
rob spetnia zasadnicze lub inne wymagania, a w przypadku stwierdzenia niezgodno-
Sci z zasadniczymi lub innymi wymaganiami — informacjg¢, czy moga by¢ one
usunigte.

Art. 40m.

W przypadku gdy przepisy szczegdlne dopuszczaja mozliwosé, przed wprowadze-
niem do obrotu lub oddaniem do uzytku, prezentowania na targach, wystawach i
pokazach oraz w innych miejscach wyroboéw niezgodnych z zasadniczymi lub inny-
mi wymaganiami, organy wyspecjalizowane moga przeprowadza¢ kontrolg prze-
strzegania sposobu ich prezentowania, okre§lonego przez te przepisy.

Art. 41.

1. Postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wy-
robow niezgodnych z zasadniczymi lub innymi wymaganiami, zwane dalej ,,po-
stgpowaniem”, wszczyna si¢ z urzedu, w przypadku gdy ustalenia kontroli
wskazuja, ze wyrdb nie spetnia zasadniczych lub innych wymagan.

2. Postgpowanie nie moze by¢ prowadzone dhuzej niz 4 miesiace.

Art. 41a.

1. Strona postgpowania jest osoba, ktéra wprowadzita do obrotu lub oddata do
uzytku wyréb niezgodny z zasadniczymi lub innymi wymaganiami, wobec kto-
rej postgpowanie zostalo wszczgte. Strona postgpowania moze by¢ takze dystry-
butor.

2. Organizacja spoteczna moze wystepowac z zadaniem dopuszczenia jej do udzia-
tu w postgpowaniu tylko w przypadku, gdy osoba bedaca strona postgpowania
jest czlonkiem tej organizacji.

3. Przepisy art. 40b ust. 2 1 3 oraz art. 40c 1 art. 40d stosuje si¢ odpowiednio do
stron postgpowania.
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Art. 41b.

1. Organ prowadzacy postgpowanie moze, w drodze postanowienia, wyznaczy¢
stronie post¢gpowania termin na usunigcie niezgodnosci wyrobu z zasadniczymi
lub innymi wymaganiami albo wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku.

2. Organ prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzi¢ albo zleci¢ organowi, o
ktérym mowa w art. 38 ust. 2, przeprowadzenie kontroli majacej na celu ustale-
nie, czy niespetnienie przez wyrdb zasadniczych lub innych wymagan zostato
faktycznie usunigte albo wyrdb zostat wycofany z obrotu lub z uzytku. Przepisy
art. 40 ust. 2 1 3 oraz art. 40a-401 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 41c.

1. Do terminu okreslonego w art. 41 ust. 2 nie wlicza si¢ okreséw, o ktérych mowa
w art. 41b.

2. Organ prowadzacy postgpowanie wydaje decyzj¢ o umorzeniu postgpowania, je-
zeli:
1) stwierdzi, ze wyrdb spelnia zasadnicze lub inne wymagania;

2) niezgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi lub innymi wymaganiami zostala usu-
nigta albo wyrob zostat wycofany z obrotu lub z uzytku;

3) postepowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.

3. Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono, ze wyrob nie spetnia zasadniczych lub in-
nych wymagan, a strona post¢gpowania nie podjela dziatan, o ktérych mowa w
art. 41b ust. 1, organ prowadzacy postepowanie moze, w drodze decyzji:

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

2) zakaza¢ dalszego przekazywania wyrobu uzytkownikowi, konsumentowi i
dystrybutorowi;

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

4) nakaza¢ stronie post¢gpowania powiadomienie konsumentow lub uzytkow-
nikdw wyrobu o stwierdzonych niezgodnosciach z zasadniczymi lub innymi
wymaganiami, okreslajac termin 1 sposob powiadomienia.

4. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, organ prowadzacy post¢gpowanie moze
takze nakaza¢ odkupienie wyrobu na zadanie osob, ktore faktycznie nim wilada-
ja. Przepisy o rekojmi za wady stosuje si¢ odpowiednio.

5. W przypadku wydania decyzji stwierdzajacej, ze wyrdb nie spetnia zasadniczych
lub innych wymagan, organ prowadzacy postgpowanie moze nakaza¢ zniszcze-
nie wyrobu na koszt strony postgpowania, jezeli w inny sposob nie mozna usu-
na¢ zagrozen powodowanych przez wyrob.

6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3-5, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwier-
dzonych niezgodnos$ci wyrobu z zasadniczymi lub innymi wymaganiami oraz
stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrdb, majac na celu wylacznie od-
wrbcenie grozacego niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejacego oraz za-
pewnienie bezpieczenstwa, zdrowia 1 zycia konsumentéw lub uzytkownikow
wyrobu.
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7. Jezeli decyzja, o ktérej mowa w ust. 3, dotyczy dystrybutora, $rodki, o ktorych
mowa w ust. 3-5, sa stosowane wytacznie wobec wyrobow przez niego dostar-
czonych lub udostgpnionych.

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

9. Jezeli wymaga tego interes konsumentéw lub uzytkownikow wyrobu, organ
prowadzacy postgpowanie nadaje decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, rygor na-
tychmiastowej wykonalnosci.

10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktérej mowa w ust. 3, zostata wykonana,
organ prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzi¢ kontrolg. Przepisy art. 40
ust. 2 i 3 oraz art. 40a-401 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 42.

W zakresie nieuregulowanym w niniejszej ustawie do postgpowania w sprawie
wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasad-
niczymi lub innymi wymaganiami stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania admi-
nistracyjnego.

Art. 43. (wygast).

Art. 43a.

1. Zasady postgpowania organdow celnych w przypadku stwierdzenia podczas kon-
troli celnej wyrobow, ktore maja by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia uzasad-
nionych okoliczno$ci wskazujacych, ze wyrob nie spetnia zasadniczych lub in-
nych wymagan, okreslaja przepisy odrgbne.

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

3. O dziataniach podjetych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobdéw organy celne
informuja Prezesa UOKIK.

4. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegodtowy tryb postgpowania organdéw celnych przy zatrzymywaniu wy-
robow,

2) tryb wydawania i postgpowania z opinia wydang przez organ wyspecjalizo-
wany,

3) szczegotowy sposdb umieszczania przez organy celne adnotacji na doku-
mentach towarzyszacych wyrobom zatrzymanym przez organy celne

— majac na uwadze konieczno$¢ zapobiegania przywozowi na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej wyrobow, ktore nie speiniaja zasadniczych lub innych
wymagan.

Art. 44.

Prezes UOKIiK niezwlocznie informuje Komisj¢ Europejska o decyzjach, o ktorych
mowa w art. 41c ust. 3 pkt 1-3 oraz ust. 5.
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Rozdzial 7
Odpowiedzialnos¢ karna

Art. 45.

Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyrdb niezgodny z zasadniczymi
wymaganiami,

podlega grzywnie.

Art. 46.

Kto umieszcza oznakowanie zgodnos$ci na wyrobie, ktory nie spelnia zasadniczych
wymagan albo dla ktérego producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie wy-
stawit deklaracji zgodnosci,

podlega grzywnie.

Art. 47.

Kto umieszcza na wyrobie znak podobny do oznakowania zgodno$ci, mogacy
wprowadzi¢ w btad uzytkownika, konsumenta lub dystrybutora tego wyrobu,

podlega grzywnie.

Art. 47a.

Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyréb podlegajacy oznakowaniu
zgodnosci a nieposiadajacy takiego oznakowania,

podlega grzywnie.

Art. 47b.

Kto umieszcza oznakowanie zgodnosci na wyrobie, ktory nie podlega temu oznako-
waniu lub wprowadza do obrotu taki wyrob,

podlega grzywnie.
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Art. 48. (uchylony).

Rozdzial 8

Zmiany w przepisach obowiazujacych
Art. 49-57. (pominigte).

Rozdzial 9

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 58.

Ilekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o Polskim Centrum Akredytacji
utworzonym na podstawie przepisOw ustawy, o ktorej mowa w art. 67 ust. 1, nalezy
przez to rozumie¢ Polskie Centrum Akredytacji okreslone w ustawie.

Art. 59.

Pracownicy Polskiego Centrum Akredytacji utworzonego na podstawie ustawy, o
ktorej mowa w art. 67 ust. 1, staja si¢ w dniu wejsScia w zycie ustawy pracownikami
Polskiego Centrum Akredytacji.

Art. 60. (pominigty).
Art. 61. (pominigty).
Art. 62. (uchylony).

Art. 63.

W sprawach wszczgtych i1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej
ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 64. (pominigty).

Art. 65.

1. Przepisy art. 6-8, art. 14, art. 21-24 i art. 44 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez
Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej, chyba ze wczesniej
wejdzie w zycie Protokot do Uktadu Europejskiego miedzy Rzeczapospolita
Polska a Wspolnotami Europejskimi w sprawie Oceny Zgodnosci 1 Dopusz-
czania Wyrobdéw Przemystowych, zwany dalej ,,Protokotem”.

2. Przepis art. 12 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czton-
kostwa w Unii Europejskiej, a dla wyroboéw objetych zakresem Protokotu — od
dnia jego wejscia w Zycie.
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3. Przepis art. 43 stosuje si¢ do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czton-
kostwa w Unii Europejskie;.

Art. 66.

Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o
dozorze nad artykutami zywnosci i przedmiotami uzytku (Dz.U. z 1928 r. Nr 36,
poz. 343,z 1934 r. Nr 110, poz. 977, z 1939 r. Nr 54, poz. 342, z 1946 r. Nr 5, poz.
44, 7 1949 r. Nr 42, poz. 311, z 1970 r. Nr 29, poz. 245 oraz z 2001 r. Nr 42, poz.
473 i Nr 128, poz. 1408).

Art. 67.

1. Traci moc ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci, akre-
dytacji oraz zmianie niektorych ustaw (Dz.U. z 2000 r. Nr 43, poz. 489, z 2001
1. Nr 63, poz. 636 oraz z 2002 r. Nr 74, poz. 676 1 Nr 166, poz. 1360).

2. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska czlonkostwa w Unii Europej-
skiej traci moc ustawa z dnia 3 kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji
(Dz.U. z 1993 r. Nr 55, poz. 250,z 1994 r. Nr 27, poz. 96, z 1997 r. Nr 104, poz.
661 1 Nr 121, poz. 770, z 1999 r. Nr 70, poz. 776, z 2000 r. Nr 43, poz. 489 i Nr
89, poz. 991, z 2001 r. Nr 111, poz. 1194 oraz z 2002 r. Nr 130, poz. 1112 i Nr
135, poz. 1145).

Art. 68.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r., z wyjatkiem art. 52, ktéry
wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.
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