USTAWA
z dnia 30 sierpnia 2002 r.

o systemie oceny zgodnosci

(j.t. Dz. U. z dnia 1 lutego 2023 r., poz. 215 ze zm.)

Rozdzial 1
Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Ustawa okre$la:

1) zasady funkcjonowania systemu oceny zgodnosci z zasadniczymi i szczegdélowymi wymaganiami

dotyczacymi wyrobow;

2) (uchylony);

3) zasady i tryb autoryzacji jednostek certyfikujacych i kontrolujacych oraz laboratoriow, a takze sposob

zgtaszania Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek i

laboratoriow;

4) (uchylony);

5) zasady dziatania systemu kontroli wyrobow zgodnie z ramami nadzoru rynku ustanowionymi w

rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008.
la. Przepisy ustawy stosuje si¢ do nastgpujacych rodzajow wyrobow:

1) (uchylony);

2) wodnych kotlow grzewczych opalanych paliwami ciektymi lub gazowymi;

3) urzadzen uzywanych na zewnatrz pomieszczen w zakresie emisji hatasu do srodowiska;

4) (uchylony);

5) (uchylony);

6) wyrobow ze szkta krysztalowego;

7) maszyn;

8) wyrobow aerozolowych;

9) sprzetu elektrycznego i elektronicznego w zakresie ograniczenia stosowania niektorych substancji

niebezpiecznych;

10) (uchylony);

11) wyrobow wykorzystujacych energie, dla ktorych okreslono wymagania w aktach wykonawczych do art.

15 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/125/WE z dnia 21 pazdziernika 2009 r.

ustanawiajacej ogdlne zasady ustalania wymogow dotyczacych ekoprojektu dla produktéw zwigzanych z

energia (Dz. Urz. UE L 285 z 31.10.2009, str. 10, z p6zn. zm.).
2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1565) , wyrobéw w rozumieniu art. 1 ust. 4
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z
p6zn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/745", oraz do wyrobow rozumieniu w art. 1 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/746", w zakresie, w
jakim naleza do rodzajow wyroboéw wskazanych w art. 1 ust. la pkt 2, 3, 6-9 1 11, z uwzglgdnieniem stosowania
wymagan bardziej szczegotowych w przypadkach wskazanych w art. 25 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, art. 1 ust. 12 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 1 ust. 6 rozporzadzenia 2017/746.
2a. (uchylony).



3. (uchylony).
3a. (uchylony).
4. (uchylony).
5. (uchylony).
6. (uchylony).
Art. 2. Celem ustawy jest:
1) eliminowanie zagrozen stwarzanych przez wyroby dla zycia lub zdrowia uzytkownikéw i konsumentow
oraz mienia, a takze zagrozen dla srodowiska;
2) znoszenie barier technicznych w handlu i utatwianie miedzynarodowego obrotu towarowego;
3) stworzenie warunkow do rzetelnej oceny wyrobow i proceséw ich wytwarzania przez kompetentne i
niezalezne podmioty.
Art. 3. System oceny zgodnosci tworza:
1) przepisy okreslajace zasadnicze i szczegdtowe wymagania dotyczace wyrobdw;
2) przepisy oraz normy okreslajace dziatanie podmiotdw uczestniczacych w procesie oceny zgodnosci.
Art. 3a. System kontroli wyrobéw obejmuje:
1) kontrole spetniania przez wyroby zasadniczych, szczegdétowych lub innych wymagan;
2) postepowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyroboéw niezgodnych z
zasadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami.
Art. 4. W procesie oceny zgodnosci uczestniczg producenci, ich upowaznieni przedstawiciele, importerzy,
jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria.

Art. 5.

Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:
1) wyrobie - nalezy przez to rozumieé rzecz, bez wzgledu na stopien jej przetworzenia, przeznaczong do
wprowadzenia do obrotu lub oddania do uzytku, z wyjatkiem artykutow rolno-spozywczych oraz srodkow
Zywienia zwierzgt ;
2) wprowadzeniu do obrotu - nalezy przez to rozumie¢ udostgpnienie przez producenta, jego
upowaznionego przedstawiciela lub importera, nieodptatnie albo za oplata, po raz pierwszy na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wyrobu w celu jego
uzywania lub dystrybucji;
3) oznakowaniu zgodnosci - nalezy przez to rozumie¢ oznakowanie potwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z
zasadniczymi lub szczegétowymi wymaganiami;
4) laboratorium - nalezy przez to rozumie¢ laboratorium badawcze lub laboratorium pomiarowe;
5) upowaznionym przedstawicielu - nalezy przez to rozumie¢ osob¢ fizyczna lub prawna albo jednostke
organizacyjng nieposiadajaca osobowos$ci prawnej, majaca siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej 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 zgodnosci z zasadniczymi lub szczegdtowymi
wymaganiami;
7) jednostce certyfikujacej - nalezy przez to rozumie¢ niezalezng od podmiotéw wymienionych w pkt 2
jednostke dokonujaca certyfikacji, o ktérej mowa w pkt §;
7a) jednostce oceniajacej zgodnos¢ - nalezy przez to rozumie¢ jednostke, o ktorej mowa w art. 2 pkt 13
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;
8) certyfikacji - nalezy przez to rozumie¢ dziatanie jednostki certyfikujacej, wykazujace, ze nalezycie
zidentyfikowany wyrob lub proces jego wytwarzania sa zgodne z zasadniczymi lub szczegétowymi
wymaganiami;



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

10) deklaracji zgodnosci - nalezy przez to rozumie¢ oswiadczenie producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela stwierdzajace na jego wylaczna odpowiedzialno$¢, ze wyrob jest zgodny z zasadniczymi
wymaganiami;

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

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

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

14) normie zharmonizowanej - nalezy przez to rozumie¢ norm¢ zharmonizowang w rozumieniu art. 2 pkt 9
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, ktorej tytut i numer zostalty opublikowane w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej;

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 zakresie cech wyrobu, jego
projektowania lub wytwarzania, okre§lone w dyrektywach nowego podejscia;

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

18) (uchylony);

19) oddaniu do uzytku - nalezy przez to rozumie¢ pierwsze na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zgodne z przeznaczeniem uzycie wyrobu, ktory nie zostat
wprowadzony do obrotu;

20) producencie - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna lub prawna albo jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktora projektuje i wytwarza wyrob, albo dla ktorej ten wyrdb
zaprojektowano lub wytworzono, w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku pod wtasna
nazwg lub znakiem;

21) importerze - nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczna lub prawng albo jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, majacg siedzibg na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéra wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyroby
pochodzace z krajow trzecich;

22) specyfikacjach zharmonizowanych - nalezy przez to rozumie¢ specyfikacje techniczne inne niz normy
europejskie, w szczegolnosci dokumenty normatywne Miedzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej
(OIML), uznane przez Komisje Europejska i ogltaszane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej serii C;
23) dystrybutorze - nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng lub prawng albo jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktora dostarcza lub udostepnia wyrdb po jego wprowadzeniu do
obrotu;

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

Rozdzial 2
Zasady funkcjonowania oceny zgodnoS$ci wyrobow z zasadniczymi i szczegélowymi wymaganiami



Art. 6.

1. Wyroby wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku podlegaja ocenie zgodnosci z:
1) zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo
2) szczegodlowymi wymaganiami okre§lonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 1, albo
3) zasadniczymi lub szczegétowymi wymaganiami okreslonymi w odrgbnych ustawach.

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

3. Niezaleznie od oceny zgodnosci, o ktorej mowa w ust. 1, dozwolone jest dokonywanie dobrowolnej oceny
zgodnos$ci na warunkach uzgodnionych w umowie zawartej przez zainteresowane strony.

Art. 7.
1. Podczas dokonywania oceny zgodnos$ci z zasadniczymi wymaganiami wyrdb moze by¢ poddawany:
1) badaniom przez:
a) producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli nie jest wymagane przeprowadzenie
badan przez laboratorium niezalezne od dostawcy i odbiorcy,
b) notyfikowane laboratorium, jezeli jest wymagane przeprowadzenie badan przez laboratorium
niezalezne od dostawcy i odbiorcy;
2) sprawdzeniu zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami - przez notyfikowang jednostke kontrolujaca;
3) certyfikacji - przez notyfikowang jednostke certyfikujaca.

2. Pozytywny wynik oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dokonywanej przez notyfikowana
jednostke certyfikujaca stanowi podstawe do wydania producentowi lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi certyfikatu zgodnosci.

Art. 7a.

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

2. Minister wlasciwy ze wzglgdu na przedmiot oceny zgodnosci moze upowazni¢ kompetentng jednostke do
wykonywania zadan dotyczacych oceny zgodnosci, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 10
ust. 1.

Art. 8.

1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, ktoéry poddat wyrob lub proces jego wytwarzania ocenie
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami i potwierdzit ich zgodnos¢, wystawia deklaracje zgodnosci, jezeli
zastosowana procedura oceny zgodnosci to przewiduje, i umieszcza oznakowanie zgodnos$ci zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub w odrgbnych ustawach.

2. W przypadku gdy deklaracje zgodnosci sporzadzono w innym jezyku niz jezyk polski, a z przepiséw
wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 lub z odrebnych ustaw wynika obowigzek dotaczenia jej do wyrobu,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel albo importer powinien deklaracj¢ te przettumaczy¢ na jezyk
polski, o ile wyrob jest przeznaczony do uzywania lub dystrybucji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel jest obowiazany przekazac¢ niezwlocznie ministrowi
wiasciwemu ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci i Komisji Europejskiej kopie deklaracji zgodnosci, o ile
obowiazek ten wynika z przepisdéw wydanych na podstawie art. 9 ust. 1.

4. Zabrania si¢ umieszczania na wyrobie, ktory nie spetnia zasadniczych wymagan, lub do ktorego nie
zastosowano wlasciwej procedury oceny zgodnos$ci okre§lonej w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1
lub w odrebnych ustawach, 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 nieposiadajacego oznakowania
zgodnosci, jezeli wyrdb ten podlega takiemu oznakowaniu.

Art. 9.

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

2. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci okresli, wydajac rozporzadzenia, o ktoérych
mowa w ust. 1, w szczegdlnosci metody badan, sposob oznakowania wyrobow oraz wzor znaku.

Art. 10.

1. Minister wlasciwy ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci moze okresli¢, w drodze rozporzadzen,
szczegblowe wymagania dla wyrobow, ktore moga stwarza¢ zagrozenie albo stuza ochronie lub ratowaniu
zycia, zdrowia, mienia lub §rodowiska, biorac pod uwage rodzaje wyrobow oraz stopien stwarzanych przez nie
zagrozen, a takze inne wymagania zawarte w innych aktach prawnych Wspolnoty Europejskiej niz dyrektywy
nowego podejscia.

2. Minister wlasciwy ze wzglgdu na przedmiot oceny zgodnosci, wydajac rozporzadzenia, o ktérych mowa w
ust. 1, okresli, w zaleznosci od rodzaju wyrobow, w szczegdlnosci sposoby identyfikacji i oznakowania
wyrobow oraz warunki i tryb przeprowadzania badan.

Art. 11.
(uchylony).

Art. 12.

Domniemywa si¢, ze wyrdb, na ktérym umieszczono oznakowanie zgodnosci lub dla ktérego sporzadzono
dokumentacje¢ potwierdzajaca spetnienie zasadniczych wymagan, 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 specyfikacji zharmonizowanych.

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

3. Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego ogtasza dwa razy w roku, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski", numery i tytuly norm zharmonizowanych
wraz z tytutami aktow prawnych wdrazajacych dyrektywy nowego podejscia i danymi dotyczacymi miejsca ich
publikacji, a takze informacje o ogtoszonych przez Komisj¢ Europejska okresach przejsciowych stosowania
domniemania zgodnosci 1 ostrzezeniach dotyczacych ograniczenia domniemania zgodnoéci, wedlug stanu na
dzien 30 czerwca i dzien 31 grudnia kazdego roku.

4. Prezes Gtownego Urzedu Miar oglasza raz na 12 miesigcy, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski", numery i tytuly ustanowionych w danym roku
dokumentdéw normatywnych Migdzynarodowej Organizacji Metrologii Prawnej (OIML) wraz ze wskazaniem
tych postanowien, ktorych spetnienie pozwala na domniemanie zgodnos$ci wyrobu z zasadniczymi
wymaganiami, a takze tytuly aktoéw prawnych wdrazajacych dyrektywy nowego podejécia dotyczace
przyrzadéw pomiarowych wraz z danymi dotyczacymi miejsca ich publikacji.

Art. 13a.



1. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel jest obowigzany przechowywac¢ dokumentacj¢ dotyczaca
wyrobow oraz wynikoéw dokonanej oceny zgodno$ci wyroboéw z zasadniczymi wymaganiami przez okres 10 lat
od daty wyprodukowania ostatniego wyrobu, ktorego dokumentacja ta dotyczy, o ile przepisy szczegolne nie
stanowig inaczej.

2. Jezeli producent ma siedzibe poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i nie ustanowit upowaznionego przedstawiciela, do przechowywania kopii dokumentacji
dotyczacej wyrobu i przeprowadzonej oceny zgodnos$ci przez okres, o ktorym mowa w ust. 1, obowigzany jest
importer.

Art. 14.

Notyfikowane jednostki certyfikujace, notyfikowane jednostki kontrolujace oraz notyfikowane laboratoria, o
ktorych mowa w art. 7, dokonujg oceny zgodnos$ci z uwzglednieniem przepiséw o ochronie informacji
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa i innych informacji prawnie chronionych.

Rozdzial 3
Autoryzacja i notyfikacja

Art. 15.
(uchylony).

Art. 16.
(uchylony).

Art. 17.
(uchylony).

Art. 18.
(uchylony).

Art. 19.
1. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujace oraz laboratoria w celu uzyskania notyfikacji moga ubiegac si¢
o autoryzacje w zakresie nieprzekraczajagcym zakresu posiadanej akredytacji, z zastrzezeniem ust. 6.
2. Jednostki certyfikujace, jednostki kontrolujgce oraz laboratoria, o ktorych mowa w ust. 1, powinny spetniac
nastgpujace kryteria:
1) posiadac personel o odpowiedniej wiedzy technicznej w zakresie wyrobow i danej procedury oceny
zgodnosci;
2) by¢ niezalezne i bezstronne w stosunku do podmiotow bezposrednio lub posrednio zwigzanych z
procesem produkcji wyrobu;
3) dysponowa¢ odpowiednim sprzetem;
4) (uchylony).
3. Autoryzacja jest udzielana na wniosek jednostki certyfikujacej, jednostki kontrolujacej albo laboratorium,
spetniajacych kryteria okre$lone w ust. 2, pod warunkiem:
1) uzyskania certyfikatu akredytacji;
2) ubezpieczenia si¢ od odpowiedzialno$ci cywilnej w wysokosci odpowiedniej dla ryzyka zwigzanego z
prowadzong dziatalnos$cia;
3) spelienia dodatkowych kryteriow okreslonych w rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1
albo wymagan okreslonych w odrebnych ustawach.
4. Wniosek o udzielenie autoryzacji zawiera:



1) oznaczenie jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo laboratorium ubiegajacych si¢ o autoryzacje,

ich siedziby i adresu;

2) numer w rejestrze wlasciwym dla jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo laboratorium;

3) okreslenie zakresu autoryzacji.
5. Do wniosku o udzielenie autoryzacji dotacza si¢ dokumenty potwierdzajace spetnienie kryteriow, o ktorych
mowa w ust. 21 3.
Sa. Minister wlasciwy do spraw gospodarki okresli wzor wniosku o udzielenie autoryzacji, w formie dokumentu
elektronicznego w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne.
6. Warunki, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 i 2, nie dotycza jednostek certyfikujacych, jednostek kontrolujacych
i laboratoriow jednostek administracji rzadowej wykonujacych w imieniu Rzeczypospolitej Polskiej czynnosci
zwigzane z prawng kontrolg metrologiczng przyrzadéw pomiarowych na podstawie ustawy z dnia 11 maja 2001
r. - Prawo o miarach (Dz. U. z 2022 r. poz. 2068).
7. Warunek, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, nie dotyczy akredytowanych jednostek certyfikujacych lub
kontrolujgcych oraz akredytowanych laboratoriow wykonujacych czynnosci w zakresie wyrobow
wykorzystywanych na cele obronnosci lub bezpieczenstwa panstwa oraz stuzacych do ochrony informacji
niejawnych.

Art. 20.

1. Autoryzacji dokonuje minister albo kierownik urzedu centralnego wlasciwy ze wzglgdu na przedmiot oceny
zgodnosci, zwany dalej "ministrem albo kierownikiem urzgdu centralnego", w drodze decyzji administracyjne;.
2. Minister albo kierownik urzedu centralnego moze, w drodze decyzji administracyjnej, ograniczy¢ zakres
autoryzacji lub cofna¢ autoryzacj¢ w przypadku stwierdzenia naruszenia warunkow autoryzacji, o ktorych
mowa w art. 19 ust. 3, w zalezno$ci od charakteru i znaczenia naruszenia; minister albo kierownik urzedu
centralnego niezwlocznie informuje ministra wlasciwego do spraw gospodarki o podjetej decyzji.

3. (uchylony).

Art. 21.

1. Ministrowie i kierownicy urzedow centralnych notyfikuja autoryzowane jednostki certyfikujace i jednostki
kontrolujace oraz autoryzowane laboratoria Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej.
2. W przypadku gdy notyfikowana jednostka certyfikujaca i jednostka kontrolujaca oraz notyfikowane
laboratorium nie speiniajg wymagan okreslonych w rozporzadzeniach wydanych na podstawie art. 9 ust. 1 albo
w odrgbnych ustawach i nie wywiazuja si¢ ze swoich obowigzkow, a takze zostata im cofnigta autoryzacja lub
zakres autoryzacji zostat ograniczony, minister lub kierownik urzedu centralnego cofa notyfikacje lub ogranicza
jej zakres; minister lub kierownik urzgdu centralnego o podjetej decyzji informuje Komisje Europejska i
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej.

Art. 22.
Minister oraz kierownik urzedu 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¢ wlasciwego ministra lub kierownika urzedu
centralnego o odmowie wydania, ograniczeniu zakresu, zawieszeniu lub cofnigciu certyfikatow zgodnosci.

Art. 24.

1. Minister oraz kierownik urzgdu centralnego sa uprawnieni do kontroli notyfikowanych jednostek
certyfikujacych i jednostek kontrolujacych oraz notyfikowanych laboratoriow.

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



1) oznaczenie osoby dokonujacej kontroli;
2) nazw¢ kontrolowanej notyfikowanej jednostki certyfikujacej lub kontrolujacej albo notyfikowanego
laboratorium;
3) zakres kontroli.
3. Osoby upowaznione przez ministra oraz kierownika urzedu centralnego do dokonania kontroli sa uprawnione
do:
1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu i lokalu notyfikowanej jednostki certyfikujacej i kontrolujacej
oraz notyfikowanego laboratorium w dniach i godzinach ich pracy;
2) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien oraz okazania dokumentoéw zwiagzanych z dziatalnoscia objeta
notyfikacja;
3) zadania udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych
zakresem kontroli.
4. Czynnosci kontrolnych dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznione;.
5. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza si¢ protokot i przedstawia organom kontrolowanej notyfikowane;j
jednostki certyfikujacej i jednostki kontrolujacej oraz notyfikowanemu laboratorium.

6. (uchylony).

Rozdzial 4 (uchylony)

Art. 25.
(uchylony).

Art. 26.
(uchylony).

Art. 27.
(uchylony).

Art. 28.
(uchylony).

Art. 29.
(uchylony).

Art. 30.
(uchylony).

Art. 31.
(uchylony).

Art. 32.
(uchylony).

Art. 33.
(uchylony).

Art. 34.
(uchylony).



Art. 35.

(uchylony).
Art. 36.
(uchylony).
Rozdzial 5 (uchylony)
Art. 37.
(uchylony).
Rozdzial 6
System kontroli wyrobow
Art. 38.

1. System kontroli wyrobdw tworzg organy wymienione w ust. 2 i 3, zwane dalej "organami
wyspecjalizowanymi", oraz organy celne.
2. Kontrolg spetniania przez wyroby zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan prowadza:
1) wojewodzcy inspektorzy Inspekcji Handlowej;
2) inspektorzy pracy;
3) Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;
4) organy Inspekcji Ochrony Srodowiska;
5) (uchylony);
6) organy nadzoru budowlanego;
7) Prezes Wyzszego Urzedu Gorniczego;
8) (uchylony);
9) wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego.
3. Postgpowania w zakresie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z
zasadniczymi, szczegdétowymi lub innymi wymaganiami prowadza:
1) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow, zwany dalej "Prezesem UOKIiK";
2) okregowi inspektorzy pracy;
3) Prezes Urzedu Komunikacji Elektronicznej;
4) wojewodzcy inspektorzy ochrony srodowiska;
5) (uchylony);
6) organy nadzoru budowlanego;
7) Prezes Wyzszego Urzgdu Gorniczego;
8) (uchylony);
9) wojewodzcy inspektorzy transportu drogowego.
4. Kompetencje organow wyspecjalizowanych okreslajg przepisy odrebne.

Art. 39.

1. Prezes UOKIK jest takze organem monitorujacym funkcjonowanie systemu kontroli wyrobow.

2. Do zadan Prezesa UOKiK nalezy:
1) wspotpraca z organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;
2) przekazywanie organom wyspecjalizowanym informacji wskazujacych, ze wyréb wprowadzony do
obrotu lub oddany do uzytku nie spetnia zasadniczych, szczegotowych lub innych wymagan;



3) (uchylony);
4) przygotowywanie, zgodnie z odrebnymi przepisami, okresowych planéw kontroli przeprowadzanych
przez Inspekcje Handlowa;
5) podawanie do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej informacji o organach
wyspecjalizowanych i ich kompetencjach;
6) sporzadzanie okresowych planéw i sprawozdan dotyczacych funkcjonowania systemu kontroli wyroboéw
oraz podawanie ich do publicznej wiadomosci i przekazywanie Komisji Europejskiej, panstwom
cztonkowskim Unii Europejskiej i panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
3. Do zadan organdéw wyspecjalizowanych, o ktorych mowa w art. 38 ust. 2 pkt 2-9 oraz ust. 3 pkt 2-9 nalezy
takze:
1) informowanie Prezesa UOKIK o wynikach przeprowadzonych kontroli w zakresie spetnienia przez
wyroby zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan;
2) przekazywanie Prezesowi UOKIiK informacji o wszczgciu i zakonczeniu postgpowan w zakresie
wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi
lub innymi wymaganiami;
3) niezwloczne przekazywanie Prezesowi UOKIK kopii decyzji, o ktdrych mowa w:
a) art. 41c ust. 3,
b) (uchylona),
¢) (uchylona);
4) wspotpraca z Prezesem UOKIK i innymi organami wyspecjalizowanymi oraz organami celnymi;
5) przedstawianie Prezesowi UOKIiK okresowych planéow kontroli wyrobéw wprowadzonych do obrotu lub
oddanych do uzytku;
6) sporzadzanie i przekazywanie Prezesowi UOKIiK rocznych sprawozdan z przeprowadzanych kontroli.
4. Prezes UOKIK moze zgtasza¢ uwagi do plandw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 5.
5. Organy wyspecjalizowane mogg podejmowaé wspotprace z podmiotami, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, w zakresie kontroli wyrobow, ktéra obejmuje w szczegdlnosci wymiang
doswiadczen, informacji i dokumentow oraz udzial we wspolnych dziataniach kontrolnych.
6. Na wniosek organéw wyspecjalizowanych organy celne udostepniaja dane dotyczace podmiotow
dokonujacych przywozu wyrobow z panstw trzecich, w tym informacje objete tajemnica celna, w zakresie
niezb¢dnym do prowadzenia przez organy wyspecjalizowane kontroli oraz postgpowan dotyczacych spetniania
przez wyroby zasadniczych, szczegdélowych lub innych wymagan.

Art. 39a.
(uchylony).

Art. 39b.
(uchylony).

Art. 39c.

Organy wyspecjalizowane wprowadzaja do systemu, o ktérym mowa w art. 62 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016
r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. z 2022 r. poz. 1854), dane dotyczace wyrobow, o
ktorych mowa w art. 1 ust. 1a, podmiotéw gospodarczych w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 1. o
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, oraz podjetych dziatan, na zasadach okreslonych przez Komisje
Europejska.

Art. 40.

1. Organy wyspecjalizowane prowadza kontrol¢ spelniania przez wyroby zasadniczych, szczegétowych lub
innych wymagan, zwang dalej "kontrola", z urzedu lub na wniosek Prezesa UOKIK dziatajacego jako organ
monitorujacy.



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

2a. W kontroli prowadzonej przez organ wyspecjalizowany moze uczestniczy¢ przedstawiciel wlasciwego
organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do czynnosci ktérego
stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace osoby kontrolujace;j.

3. Do kontroli prowadzonej przez organy wyspecjalizowane stosuje si¢ przepisy dotyczace zakresu dziatania
tych organdw oraz przepisy rozdzialu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021
r. poz. 16212105 oraz z 2022 r. poz. 24, 974 1 1570).

Art. 40a.

Producenci, importerzy i dystrybutorzy wyrobow podlegajacych ocenie zgodnosci, o ktorej mowa w art. 6 ust.
1, a takze upowaznieni przedstawiciele oraz notyfikowane jednostki certyfikujace i kontrolujace oraz
notyfikowane laboratoria, sag obowigzani wspoétdziataé, z nalezyta starannoscia, z organami
wyspecjalizowanymi, w zakresie niezb¢dnym do ustalenia, czy wyrdb spetnia zasadnicze, szczegoétowe lub inne
wymagania.

Art. 40b.
1. Organy wyspecjalizowane przeprowadzaja kontrol¢ u podmiotdw objetych zakresem kontroli, zwanych dalej
"kontrolowanymi".
2. Kontrolowany oraz inne podmioty posiadajace dowody lub informacje niezbg¢dne do ustalenia, czy wyrdb
spetnia zasadnicze, szczegotowe lub inne wymagania, sa obowigzani do przekazania tych dowodow i udzielania
informacji na zadanie organu prowadzacego kontrolg.
3. Zadanie, o ktérym mowa w ust. 2, powinno zawierac:
1) okreslenie rodzaju dowodow oraz rodzaju i zakresu informacji, ktoérego dotyczy;
2) wskazanie celu zadania;
3) okreslenie terminu udostepnienia dowodow lub udzielenia informacji;
4) pouczenie o skutkach nieudostepnienia zadanych dowodow lub informacji albo udostgpnienia dowodow
lub informacji nieprawdziwych lub wprowadzajacych w blad.

Art. 40c.

1. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktérych mowa w art. 40b ust. 2, nie udziela informacji lub nie
wspoltdziatajg w toku kontroli, ustalen dokonuje si¢ na podstawie dowodow, danych lub informacji dostepnych
organowi wyspecjalizowanemu przeprowadzajacemu kontrolg.

2. Jezeli kontrolowany lub podmioty, o ktorych mowa w art. 40b ust. 2, przedstawiag wprowadzajace w btad lub
nieprawdziwe dowody, dane lub informacje, organ wyspecjalizowany przeprowadzajacy kontrole pomija je przy
ustalaniu stanu faktycznego sprawy.

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

Art. 40d.

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

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



3. Jezeli zachodzi potrzeba ujawnienia informacji oraz dowodow uzyskanych w toku kontroli, Prezes UOKIK
lub organ wyspecjalizowany ujawni je w zakresie niezbednym do wyjasnienia podjetych w postgpowaniu
rozstrzygniec.

Art. 40e.
1. Kontrolg przeprowadza si¢ w obecno$ci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznione;.
2. Kontrolowany lub osoba przez niego upowazniona sg obowigzani umozliwi¢ wykonywanie kontroli, a w
szczegolnosci:
1) zapewni¢ wglad w dokumenty objete zakresem kontroli;
2) wyda¢ za pokwitowaniem wyroby lub dokumenty, jezeli jest to niezbgdne do przeprowadzenia ich
dalszej analizy lub doktadniejszej kontroli;
3) udzieli¢ niezbednej pomocy technicznej, jezeli dokumenty bedace przedmiotem kontroli zostaly zapisane
na informatycznych nosnikach danych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne;
4) udostepnic obiekty i pomieszczenia, w ktorych 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 oryginalem dokumentu potwierdza
kontrolowany lub osoba przez niego upowazniona.

Art. 40f.

1. W toku kontroli osoba kontrolujaca w szczegolnosci moze:
1) bada¢ akta i dokumenty w zakresie objetym kontrola;
2) dokonywac¢ ogledzin terenow, obiektow, pomieszczen, wyrobow i innych rzeczy w zakresie objetym
kontrola;
3) legitymowac¢ osoby w celu stwierdzenia ich tozsamosci, jezeli jest to niezbgdne na potrzeby kontroli;
4) zada¢ udzielenia, w wyznaczonym terminie, pisemnych i ustnych wyjasnien w sprawach objetych
zakresem kontroli;
5) przestuchiwaé osoby w charakterze strony lub $wiadka, jezeli jest to niezbgdne do wyczerpujacego
wyjasnienia okolicznosci sprawy;
6) zasiegac opinii biegtych, jezeli jest to niezb¢dne na potrzeby kontroli;
7) zabezpiecza¢ dowody;
8) pobiera¢ nieodplatnie probki wyrobow do badan;
9) zbiera¢ inne niezbedne dowody w zakresie objetym kontrola.

2. Osoba kontrolujaca jest uprawniona do wstgpu oraz poruszania si¢ na terenie, w obiektach i pomieszczeniach
kontrolowanego za okazaniem legitymacji stuzbowej oraz upowaznienia do przeprowadzenia kontroli, bez
obowiazku uzyskiwania przepustki okreslonej w regulaminie wewngtrznym.

3. Osoba kontrolujaca podlega przepisom bezpieczenstwa i higieny pracy obowigzujacym w jednostce
kontrolowane;.

Art. 40g.
1. Przedmiotem kontroli moze by¢ wyrdb, prawidtowos¢ oznakowania wyrobu oraz dokumentacja techniczna
wyrobu.
2. Osoba kontrolujaca moze w toku kontroli zada¢ od osoby zobowiazanej do przechowywania dokumentow
zwigzanych z ocena zgodnosci przedstawienia, w wyznaczonym terminie, w szczegdlnosci:

1) deklaracji zgodnosci,

2) nazwy i adresu producenta wyrobu;



3) wykazu uwzglednionych norm zharmonizowanych, specyfikacji zharmonizowanych lub rozwigzan

przyjetych w celu stwierdzenia zgodno$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami;

4) ogblnego opisu wyrobu, schematu wyrobu oraz instrukcji obshugi wyrobu.
3. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do zgodno$ci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami osoba
kontrolujaca moze dodatkowo zazada¢ od osoby zobowiazanej do przechowywania dokumentéw zwigzanych z
oceng zgodnosci przedstawienia, w wyznaczonym terminie, w szczegdlnosci:

1) sprawozdania z przeprowadzonych badan;

2) informacji o systemie zarzadzania jakoscia.
4. W przypadku gdy kontrolowany wyrdb stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia, mienia lub $rodowiska, osoba
kontrolujgca moze zazgda¢ od osoby zobowigzanej do przechowywania dokumentéw zwigzanych z oceng
zgodnosci przedstawienia, w wyznaczonym terminie, petnej dokumentacji techniczne;j.
5. Jezeli dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2-4, sporzadzono w jezyku obcym, osoba kontrolujaca moze zadac,
w zakresie niezbednym do przeprowadzenia kontroli, thumaczenia tych dokumentéw na jezyk polski.

Art. 40h.

1. W przypadku gdy osoba zobowigzana do przechowywania dokumentéw zwigzanych z oceng zgodnosci nie
przedstawi tych dokumentow osobie kontrolujacej lub z przedstawionych dokumentow nie wynika, ze wyrob
spetnia zasadnicze lub szczegdélowe wymagania, organ wyspecjalizowany moze podda¢ wyrob badaniom lub
zleci¢ ich przeprowadzenie akredytowanemu laboratorium w celu ustalenia, czy wyrdb spetnia zasadnicze lub
szczegblowe wymagania.

2. W celu stwierdzenia, czy wyrob spetnia zasadnicze lub szczegétowe wymagania, organ wyspecjalizowany
moze rowniez podda¢ wyrdb badaniom z pomini¢gciem weryfikowania dokumentow zwigzanych z ocena
zgodnosci.

Art. 40i.
1. W przypadku zabezpieczenia dowodow, pobrania probek, dokonania ogledzin lub przeprowadzenia innych
czynnosci sporzadza si¢ protokot.
2. W celu poddania wyrobu badaniom, o ktorych mowa w art. 40h, organ wyspecjalizowany pobiera
nieodptatnie probki.
3. Rownoczesnie z pobraniem probki wyrobu nalezy pobrac i zabezpieczy¢ dodatkowa probke z tej samej partii
wyrobu w ilo$ci odpowiadajacej ilosci pobranej do badan (probka kontrolna).
4. Probka kontrolna jest przechowywana przez kontrolowanego, do czasu jej zwolnienia przez organ
wyspecjalizowany, w warunkach uniemozliwiajacych zmiang jakosci lub cech charakterystycznych wyrobu.
5. Probki kontrolnej nie pobiera sig, jezeli:
1) pobranie probki byloby utrudnione ze wzgledu na wartos¢, rodzaj lub ilo§¢ wyrobu;
2) przechowanie probki w warunkach uniemozliwiajacych zmiang jakosci lub cech charakterystycznych
wyrobu jest niemozliwe.
6. Po przeprowadzeniu badan sporzadza si¢ sprawozdanie z badan, ktore dotacza si¢ do protokotu kontroli.

Art. 40j.

1. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob nie spetnia zasadniczych lub szczegotowych wymagan, optaty zwigzane
z badaniami ponosi osoba, ktéra wprowadzita wyrob do obrotu lub oddata go do uzytku.

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

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

4. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob spelnia zasadnicze lub szczegélowe wymagania, optaty zwigzane z
badaniami ponosi Skarb Panstwa.

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



Art. 40k.

1. W przypadku gdy w wyniku kontroli organ wyspecjalizowany, ktory ja przeprowadzil, stwierdzi, ze wyrdb
nie spetnia zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan, moze, w drodze decyzji, zakaza¢ udostepniania
wyrobu na okres nie dluzszy niz 2 miesiace.

2. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci z wymaganiami, niepowodujacych powaznego zagrozenia, organ
wyspecjalizowany moze zwrécic si¢ do wlasciwego producenta, jego upowaznionego przedstawiciela,
importera lub dystrybutora o usunigcie niezgodnosci lub wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz
przedstawienie dowodow podjetych dziatan w terminie okreslonym przez organ wyspecjalizowany.

3. W przypadku gdy dziatania, o ktérych mowa w ust. 2, nie zostang podjete, protokot kontroli wraz z aktami
kontroli przekazuje si¢ organowi wyspecjalizowanemu wiasciwemu do wszczecia postgpowania, o ktorym
mowa w art. 41.

4. W przypadku wszczecia postepowania, o ktorym mowa w art. 41, organ wyspecjalizowany prowadzacy
postepowanie moze, w drodze decyzji, przedtuzy¢ okres obowigzywania zakazu, o ktorym mowa w ust. 1, do
czasu zakonczenia postgpowania.

5. W przypadku gdy organ wyspecjalizowany prowadzacy postepowanie stwierdzi, ze wyrdb spetnia
wymagania, uchyla decyzje, o ktoérej mowa w ust. 1.

Art. 401

Organ wyspecjalizowany, ktory przeprowadzit kontrole, przekazuje Prezesowi UOKIiK informacje dotyczace
ustalen kontroli, w szczeg6lnosci informacje, czy wyrdb spetnia zasadnicze, szczegdtowe lub inne wymagania, a
w przypadku stwierdzenia niezgodnosci z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami - informacje,
czy moga by¢ one usunicte.

Art. 40m.

W przypadku gdy przepisy szczegdlne dopuszczaja mozliwosé, przed wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem
do uzytku, prezentowania na targach, wystawach i pokazach oraz w innych miejscach wyrobow niezgodnych z
zasadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami, organy wyspecjalizowane mogg przeprowadzac
kontrolg przestrzegania sposobu ich prezentowania, okreslonego przez te przepisy.

Art. 41.

1. Postgpowanie w sprawie wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku wyrobéw niezgodnych z
zasadniczymi, szczegdétowymi lub innymi wymaganiami, zwane dalej "postgpowaniem", wszczyna si¢ z urzedu,
w przypadku gdy ustalenia kontroli wskazuja, ze wyrob nie spelnia zasadniczych, szczegdtowych lub innych
wymagan.

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

Art. 41a.

1. Strona postepowania jest osoba, ktéra wprowadzita do obrotu lub oddata do uzytku wyréb niezgodny z
zasadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami, wobec ktorej postgpowanie zostato wszczete. Strong
postepowania moze by¢ takze dystrybutor.

2. Organizacja spoteczna moze wystepowac z zagdaniem dopuszczenia jej do udziatu w postepowaniu tylko w
przypadku, gdy osoba bedaca strong postepowania jest cztonkiem tej organizacji.

3. Przepisy art. 40b ust. 2 i 3 oraz art. 40c i art. 40d stosuje si¢ odpowiednio do stron postepowania.

4. Dowodem z dokumentu w postgpowaniu moze by¢ tylko oryginat dokumentu lub jego kopia poswiadczona
przez organ administracji publicznej, notariusza, adwokata, radce prawnego, rzecznika patentowego, doradceg
podatkowego, strone postgpowania lub osobe przez nig upowazniona.

Art. 41b.



1. Organ prowadzacy postgpowanie moze, w drodze postanowienia, wyznaczy¢ stronie postepowania termin na
usunigcie niezgodno$ci wyrobu z zasadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami albo wycofanie
wyrobu z obrotu lub z uzytku oraz powiadomienie konsumentow lub uzytkownikéw wyrobu o stwierdzonych
niezgodnos$ciach, okreslajac termin i sposéb powiadomienia.

2. Organ prowadzacy postgpowanie moze przeprowadzic albo zleci¢ organowi, o ktorym mowa w art. 38 ust. 2,
przeprowadzenie kontroli majacej na celu ustalenie, czy niespetnienie przez wyrdb zasadniczych,
szczegblowych lub innych wymagan zostato faktycznie usunigte albo wyrdb zostat wycofany z obrotu lub z
uzytku. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz art. 40a-40j stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 41c.
1. Do terminu okre$lonego w art. 41 ust. 2 nie wlicza si¢ okresow, o ktorych mowa w art. 41b.
2. Organ prowadzacy postgpowanie wydaje decyzje o umorzeniu postgpowania, jezeli:
1) stwierdzi, ze wyrdb spetnia zasadnicze, szczegdtowe lub inne wymagania;
2) niezgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami zostata usunigta albo
wyrob zostat wycofany z obrotu lub z uzytku;
3) postepowanie z innych przyczyn stato si¢ bezprzedmiotowe.
3. Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono, ze wyrdb nie spenia zasadniczych, szczegdétowych lub innych
wymagan, a strona postgpowania nie podjeta dziatan, o ktorych mowa w art. 41b ust. 1, organ prowadzacy
postepowanie moze, w drodze decyzji:
1) nakaza¢ wycofanie wyrobu z obrotu lub z uzytku;
2) zakazaé¢ udostepniania wyrobu;
3) ograniczy¢ udostepnianie wyrobu;
4) nakaza¢ stronie postgpowania powiadomienie konsumentoéw lub uzytkownikéw wyrobu o stwierdzonych
niezgodnosciach z zasadniczymi, szczegdtowymi lub innymi wymaganiami, okreslajac termin i sposob
powiadomienia.
4. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, organ prowadzacy postgpowanie moze takze nakaza¢ odkupienie
wyrobu na zadanie osob, ktore faktycznie nim wtadaja. Przepisy o r¢kojmi za wady stosuje si¢ odpowiednio.
5. W przypadku stwierdzenia, ze wyrob stwarza powazne zagrozenie, organ prowadzacy postepowanie moze, w
decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, nakaza¢ zniszczenie wyrobu na koszt strony postgpowania, jezeli
zagrozenia nie mozna wyeliminowaé¢ w inny sposob.
6. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3-5, stosuje si¢ w zaleznosci od rodzaju stwierdzonej niezgodnosci wyrobu z
zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami oraz stopnia zagrozenia powodowanego przez wyrob,
majac na celu w szczegolnosci odwrdcenie grozacego niebezpieczenstwa lub usunigcie juz istniejacego
zagrozenia dla zycia i zdrowia konsumentoéw lub uzytkownikéw wyrobu, a takze zagrozenia dla mienia lub
srodowiska.
7. Jezeli decyzja, o ktdrej mowa w ust. 3, dotyczy dystrybutora, §rodki, o ktérych mowa w ust. 3-5, sg
stosowane wylacznie wobec wyrobdw przez niego dostarczonych lub udostepnionych.
8. Srodki, o ktorych mowa w ust. 3-5, moga zosta¢ wprowadzone na czas okreslony lub nieokreslony.
9. Jezeli wymaga tego interes konsumentoéw lub uzytkownikéw wyrobu, organ prowadzacy postgpowanie
nadaje decyzji, o ktoérej mowa w ust. 3, rygor natychmiastowej wykonalnosci.
10. W celu stwierdzenia, czy decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, zostata wykonana, organ prowadzacy
postepowanie moze przeprowadzi¢ kontrole lub zleci¢ jej przeprowadzenie organowi, o ktorym mowa w art. 38
ust. 2. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 oraz art. 40a-40j stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 42.
(uchylony).

Art. 43.
(utracit moc).



Art. 43a.

1. Zasady postgpowania organdéw celnych w przypadku stwierdzenia podczas kontroli celnej wyrobow, ktore
maja by¢ dopuszczone do obrotu, istnienia uzasadnionych okoliczno$ci wskazujacych, ze wyrdb nie spetnia
zasadniczych, szczegdtowych lub innych wymagan, okreslajg przepisy odrebne.

2. Opini¢ w sprawie spetniania przez wyrdb zasadniczych, szczegétowych lub innych wymagan na wniosek
organéw celnych wydajg organy wyspecjalizowane wlasciwe ze wzgledu na lokalizacje produktu oraz
przedmiot wniosku.

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

4. Strong postepowania w sprawie zniszczenia wyrobu jest importer.

5. (uchylony).

6. (uchylony).

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

8. O dzialaniach podj¢tych w odniesieniu do zatrzymanych wyrobow organy celne informuja Prezesa UOKIK.
9. (uchylony).

9a. Szczegotowe zasady wspolpracy migdzy organami celnymi a organami wyspecjalizowanymi moga zostac
okreslone w drodze porozumienia.

Art. 43b.

W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do postgpowania w sprawie wprowadzonych do obrotu
Iub oddanych do uzytku wyrobow niezgodnych z zasadniczymi, szczegétowymi lub innymi wymaganiami oraz
do postgpowania, o ktorym mowa w art. 43a ust. 3 i 4, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania
administracyjnego.

Art. 44.
1. Prezes UOKIK, jako organ monitorujacy funkcjonowanie systemu kontroli wyroboéw, niezwlocznie informuje
Komisje Europejska o decyzjach, o ktoérych mowa w:
1) art. 41c ust. 3 pkt 1-3 i ust. 5,
2)art. 30 ust. 1 pkt 213 iust. 2, art. 31 ust. 1 pkt 21 3 i ust. 2 oraz art. 31a ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia
2004 r. o wyrobach budowlanych
- jezeli dotycza one wyrobow, ktore zostaly lub moga zosta¢ udostepnione na terytorium panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej innego niz Rzeczpospolita Polska lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. W przypadku stwierdzenia przez organ wyspecjalizowany, ze wyrob stwarza powazne zagrozenie, Prezes
UOKIK przekazuje, na zasadach okre$lonych w art. 29 ustawy z dnia 12 grudnia 2003 r. 0 ogélnym
bezpieczenstwie produktow (Dz. U. z 2021 r. poz. 222), informacje okreslone w ust. 1 oraz informacje o
dziataniach podjetych z wiasnej inicjatywy przez producenta, jego upowaznionego przedstawiciela, importera
lub dystrybutora w celu wyeliminowania zagrozenia stwarzanego przez wyrob.

Rozdzial 7
Odpowiedzialnos$¢ karna

Art. 45.
Kto wprowadza do obrotu lub oddaje do uzytku wyréb niezgodny z zasadniczymi wymaganiami,
podlega grzywnie.



Art. 46.

Kto umieszcza oznakowanie zgodnos$ci na wyrobie, ktdry nie spetnia zasadniczych lub szczegdtowych
wymagan albo dla ktorego producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie wystawit 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 zgodnoS$ci na wyrobie, ktory nie podlega temu oznakowaniu lub wprowadza do
obrotu taki wyrdb,
podlega grzywnie.

Art. 47c.
Kto bedac obowiazanym do przechowywania probki kontrolnej, niszczy ja, usuwa spod zabezpieczenia lub
uniemozliwia zbadanie tej probki, podlega grzywnie.

Art. 48.
(uchylony).
Rozdzial 8
Zmiany w przepisach obowiazujacych
Art. 49.

W ustawie z dnia 6 marca 1981 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2001 r. Nr 124, poz. 1362, Nr 128,
poz. 1405 i Nr 154, poz. 1800) w art. 8 w ust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu: (zmiany pominigte).

Art. 50.

W ustawie z dnia 4 lutego 1994 r. - Prawo geologiczne i gornicze (Dz. U. z 1994 r. Nr 27, poz. 96, z 1996 r. Nr
106, poz. 496, z 1997 r. Nr 88, poz. 554, Nr 111, poz. 726 i Nr 133, poz. 885, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000
r. Nr 109, poz. 1157 i Nr 120, poz. 1268, z2001 r. Nr 110, poz. 1190, Nr 115, poz. 1229 i Nr 154, poz. 1800
oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 117, poz. 1007 i Nr 153, poz. 1271) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(zmiany pominigte).

Art. 51.
W ustawie z dnia 22 stycznia 2000 r. o ogélnym bezpieczenstwie produktow (Dz. U. z 2000 r. Nr 15, poz. 179
oraz z 2002 r. Nr 153, poz. 1271) po art. 15 dodaje si¢ art. 15a w brzmieniu: (zmiany pominigte).

Art. 52.



W ustawie z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektorych ustaw
(Dz. U. 22000 r. Nr 43, poz. 489, z 2001 r. Nr 63, poz. 636 oraz z 2002 r. Nr 74, poz. 676) wprowadza si¢
nastepujace zmiany: (zmiany pominigte).

Art. 53.

W ustawie z dnia 21 lipca 2000 r. - Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. z 2000 r. Nr 73, poz. 852, z 2001 r. Nr
122, poz. 1321 i Nr 154, poz. 1800 i 1802 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 74, poz. 676) wprowadza si¢
nastepujace zmiany: (zmiany pominigte).

Art. 54.
W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o Inspekcji Handlowej (Dz. U. z 2001 r. Nr 4, poz. 25 1 Nr 110, poz. 1189)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany: (zmiany pomini¢te).

Art. 55.

W ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentéow (Dz. U. z 2000 r. Nr 122, poz.
1319, 22001 r. Nr 110, poz. 1189 i Nr 154, poz. 1800 oraz z 2002 r. Nr 129, poz. 1102) w art. 26 po pkt 14
dodaje si¢ pkt 14a w brzmieniu: (zmiany pominigte).

Art. 56.

W ustawie z dnia 21 grudnia 2000 r. o jakosci handlowej artykutéw rolno-spozywczych (Dz. U. z 2001 r. Nr 5,
poz. 44 1 Nr 154, poz. 1802 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145) w art. 32 ust. 2 otrzymuje brzmienie: (zmiany
pominigte).

Art. 57.
W ustawie z dnia 11 maja 2001 r. - Prawo o miarach (Dz. U. z 2001 r. Nr 63, poz. 636 i Nr 154, poz. 1800 oraz
72002 r. Nr 155, poz. 1286) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: (zmiany pominigte).

Rozdzial 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 58.

Ilekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o Polskim Centrum Akredytacji utworzonym na podstawie
przepiséw 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 ktdrej mowa w art. 67 ust. 1,
staja si¢ w dniu wejscia w zycie ustawy pracownikami Polskiego Centrum Akredytacji.

Art. 60.

Z dniem wejscia w zycie ustawy zadania okreslone w art. 7 ustawy 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 i 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 1 Nr 135, poz. 1145) wykonuje spotka powotana na mocy art. 49 ust. 2 ustawy z dnia
28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektorych ustaw (Dz. U. z 2000 r. Nr
43, poz. 489, z 2001 r. Nr 63, poz. 636 oraz z 2002 r. Nr 74, poz. 676 i Nr 166, poz. 1360).

Art. 61.



1. Kadencja Dyrektora Polskiego Centrum Akredytacji powolanego na podstawie ustawy, o ktdrej mowa w art.
67 ust. 1, upltywa z dniem 31 grudnia 2003 r.

2. Kadencja Rady do Spraw Akredytacji powotanej na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 67 ust. 1, uptywa
z dniem 31 grudnia 2003 r.

Art. 62.
(uchylony).

Art. 63.
W sprawach wszczgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

Art. 64.
Do czasu wydania przepisow wykonawczych na podstawie niniejszej ustawy, nie dtuzej niz przez okres 12
miesi¢cy, obowigzuja dotychczasowe przepisy wykonawcze, o ile nie s sprzeczne z przepisami tej ustawy.

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 Wspodlnotami Europejskimi w sprawie Oceny Zgodnosci i Dopuszczania
Wyrobow Przemystowych, zwany dalej "Protokotem".

2. Przepis art. 12 stosuje si¢ od dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej
a dla wyrobow objetych zakresem Protokotu - od dnia jego wejscia w Zycie.

3. Przepis art. 43 stosuje si¢ do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Art. 66.
Traci moc rozporzadzenie Prezydenta Rzeczypospolitej z dnia 22 marca 1928 r. o dozorze nad artykutami
zywnosci 1 przedmiotami uzytku (Dz. U. poz. 343, z p6zn. zm.).

Art. 67.

1. Traci moc ustawa z dnia 28 kwietnia 2000 r. o systemie oceny zgodno$ci, akredytacji oraz zmianie niektorych
ustaw (Dz. U. poz. 489, z 2001 r. poz. 636 oraz z 2002 r. poz. 676 i 1360).

2. Z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej traci moc ustawa z dnia 3
kwietnia 1993 r. o badaniach i certyfikacji (Dz. U. poz. 250, z pdzn. zm.).

Art. 68.
Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2003 r., z wyjatkiem art. 52, ktéry wchodzi w zycie z dniem
ogloszenia.



