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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"Y
z dnia 30 kwietnia 2004 r.
w sprawie wzoru oznakowania wyrobéw medycznych znakiem CE?

Na podstawie art. 5 ust. 4 ustawy z dnia 20 kwiet- 8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, szenia.
poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Wzdr oznakowania znakiem CE okresla zatgcz-
nik do rozporzadzenia. Minister Zdrowia: L. Sikorski

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz.
833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Niniejsze rozporzadzenie wdraza postanowienia dyrektyw: Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie aktyw-
nych wyrobéw medycznych do implantacji; Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1992 r. w sprawie wyrobéw medycznych;
Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro; Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie reklasyfikacji implantéw
piersi; Parlamentu Europejskiego i Rady 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. w sprawie specyfikacji dotyczacych wyro-
béw medycznych produkowanych z wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego.

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. (poz. 1111)

WZOR OZNAKOWANIA ZNAKIEM CE

1. Oznakowanie znakiem CE moze byé zmniejszone lub zwiekszone, pod warunkiem zachowania proporc;ji
poszczegdlnych elementéw wzoru znaku CE.

2. Poszczegdlne elementy wzoru znaku CE muszg posiada¢ te same wymiary pionowe, ktdre nie moga
wynosi¢ mniej niz 5 mm.



