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OBWIESZCZENIE PREZESA POLSKIEGO KOMITETU NORMALIZACYJNEGO

z dnia 19 grudnia 2003 r.

w sprawie wykazow norm zharmonizowanych

Na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 30 sierp-
nia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. Nr 166,
poz. 1360 oraz z 2003 r. Nr 80, poz. 718, Nr 130,
poz. 1188, Nr 170, poz. 1652 i Nr 229, poz. 2275} ogta-
sza sie wykazy Polskich Norm (PN) przenoszacych eu-
ropejskie normy zharmonizowane z dyrektywami no-
wego podejscia, ktdre przewidujg znakowanie CE oraz
posiadajg normy zharmonizowane z:

1) dyrektywa 73/23/EWG wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 12 marca 2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla sprzetu elektrycznego (Dz. U. Nr 49,
poz. 414) — wykaz stanowi zatacznik nr 1 do ob-
wieszczenia;

2) dyrektywa 87/404/EWG wdrozona rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spo-
tecznej z dnia 12 maja 2003 r. w sprawie zasadni-
czych wymagan dla prostych zbiornikéw cisnie-

3}

4)

niowych (Dz. U. Nr 98, poz. 898) — wykaz stanowi
zatgcznik nr 2 do obwieszczenia;

dyrektywa 88/378/EWG wdrozong rozporzgdze-
niem Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spo-
tecznej z dnia 14 listopada 2003 r. w sprawie za-
sadniczych wymagan dla zabawek (Dz. U. Nr 210,
poz. 2045) — wykaz stanowi zatgcznik nr 3 do ob-
wieszczenia;

dyrektywa 89/106/EWG wdrozong ustawg z dnia
7 lipca 1994 r. — Prawo budowlane (Dz. U.
z 2003 r. Nr 207, poz. 2016 oraz z 2004 r. Nr 6,
poz. 41) oraz rozporzadzeniem Ministra Infrastruk-
tury z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie systemoéw
oceny zgodnosci wyrobdéw budowlanych oraz
sposobu ich oznaczania znakowaniem CE (Dz. U.
Nr 209, poz. 1779) i rozporzadzeniem Ministra In-
frastruktury z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie
okreslenia polskich jednostek organizacyjnych
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5)

6)

7)

8)

9)

upowaznionych do wydawania europejskich apro-
bat technicznych, zakresu i formy aprobat oraz try-
bu ich udzielania, uchylania lub zmiany (Dz. U.
Nr 209, poz. 1780) — wykaz stanowi zatacznik nr 4
do obwieszczenia;

dyrektywa 89/336/EWG wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Infrastruktury z dnia 2 kwietnia
2003 r. w sprawie dokonywania oceny zgodnosci
aparatury z zasadniczymi wymaganiami dotycza-
cymi kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz
sposobu jej oznakowania (Dz. U. Nr 90, poz. 848)
— wykaz stanowi zatacznik nr 5 do obwieszczenia;

dyrektywg 89/686/EWG wdrozona rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spo-
tecznej z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie zasadni-
czych wymagan dla srodkéw ochrony indywidual-
nej (Dz. U. Nr 80, poz. 725) — wykaz stanowi za-
facznik nr 6 do obwieszczenia;

dyrektywa 90/385/EWG wdrozonag ustawa z dnia
27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264)
oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
13 listopada 2003 r. w sprawie podmiotéw upraw-
nionych do wydawania dokumentow stanowia-
cych podstawe do wprowadzenia wyrobu me-
dycznego do obrotu i uzywania oraz wzorow ozna-
kowania znakiem zgodnosci CE {Dz. U. Nr 206,
poz. 2008), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie szczegdato-
wych wymagan zgtaszania incydentéw medycz-
nych oraz dalszego postgpowania po ich zgtosze-
niu (Dz. U. Nr 199, poz. 1678), rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2002 r. w spra-
wie klasyfikacji wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 217, poz. 1834), rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie wzo-
row zgtoszen rejestrowych do Rejestru Wytwor-
cow i Wyrobow Medycznych oraz wysokosci optat
rejestrowych (Dz. U. Nr 234, poz. 1977), rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia
2002 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wy-
robéw medycznych, ich wyposazenia oraz sposo-
bu oceny zgodnosci wyrobow medycznych z tymi
wymaganiami (Dz. U. z 2003 r. Nr 4, poz. 45), roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia
2002 r. w sprawie badan klinicznych wyrobéw me-
dycznych (Dz. U. 22003 r. Nr 21, poz. 183} oraz roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia
2002 r. w sprawie wzorow dokumentow dotycza-
cych badan klinicznych wyrobéw medycznych
{Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 184} — wykaz stanowi
zatgcznik nr 7 do obwieszczenia;

dyrektywsg 90/396/EWG wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spo-
tecznej z dnia 15 kwietnia 2003 r. w sprawie zasad-
niczych wymagan dla urzadzen spalajacych pali-
wa gazowe (Dz. U. Nr 91, poz. 859) — wykaz sta-
nowi zatgcznik nr 8 do obwieszczenia;

dyrektywag 93/42/EWG wdrozong ustawa z dnia
27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264)

10)

11

—

12)

13)

14)

oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
13 listopada 2003 r. w sprawie podmiotéw upraw-
nionych do wydawania dokumentéw stanowig-
cych podstawe do wprowadzenia wyrobu me-
dycznego do obrotu i uzywania oraz wzoréw ozna-
kowania znakiem zgodnosci CE (Dz. U. Nr 206,
poz. 2008), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie szczego6to-
wych wymagan zgtaszania incydentéw medycz-
nych oraz dalszego postgpowania po ich zgtosze-
niu {Dz. U. Nr 199, poz. 1678), rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2002 r. w spra-
wie kiasyfikacji wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 217, poz. 1834), rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie wzo-
row zgtoszen rejestrowych do Rejestru Wytwor-
cow i Wyrobow Medycznych oraz wysokosci optat
rejestrowych (Dz. U. Nr 234, poz. 1977}, rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r.
w sprawie wymagah zasadniczych dla wyrobdw
medycznych, ich wyposazenia oraz sposobu oce-
ny zgodnosci wyracbow medycznych z tymi wyma-
ganiami (Dz. U. z 2003 r. Nr 4, poz. 45}, rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002 r.
w sprawie badan klinicznych wyrobow medycz-
nych (Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 183) oraz rozpo-
rzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia
2002 r. w sprawie wzoréw dokumentéw dotycza-
cych badan klinicznych wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 184} — wykaz stanowi
zatgcznik nr 9 do obwieszczenia;

dyrektywg 94/25/WE wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla rekreacyjnych jednostek ptywaja-
cych (Dz. U. Nr 91, poz. 857) — wykaz stanowi za-
tacznik nr 10 do obwieszczenia;

dyrektywa 95/16/WE wdroiong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki, Pracy 1 Polityki Spotecznej
z dnia 22 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych wy-
magan dla dzwigéw i ich elementdw bezpieczen-
stwa {Dz. U. Nr 117, poz. 1107) — wykaz stanowi
zatgcznik nr 11 do obwieszczenia;

dyrektywag 97/23/WE wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie zasadniczych wy-
magan dla urzadzeh cisnieniowych i zespotéw
urzadzenh cisnieniowych (Dz. U. Nr 98, poz. 912) —
wykaz stanowi zatacznik nr 12 do obwieszczenia;

dyrektywa 98/37/WE wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 10 kwietnia 2003 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla maszyn i elementdw bezpieczen-
stwa (Dz. U. Nr 91, poz. 858) — wykaz stanowi za-
tgcznik nr 13 do obwieszczenia;

dyrektywa 98/79/WE wdrozong ustawg z dnia
27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264)
oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
13 listopada 2003 r. w sprawie podmiotéw upraw-
nionych do wydawania dokumentéw stanowia-
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cych podstawe do wprowadzenia wyrobu me-
dycznego do obrotu i uzywania oraz wzorow
oznakowania znakiem zgodnosci CE (Dz. U.
Nr 206, poz. 2008), rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymagan zgtaszania incydentow
medycznych oraz dalszego postepowania po ich
zgtoszeniu (Dz. U. Nr 199, poz. 1678), rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2002 r.
w sprawie klasyfikacji wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 217, poz. 1834), rozporzadzeniem Mini-
stra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w sprawie
wzoréw zgtoszen rejestrowych do Rejestru Wy-
tworcow i Wyrobdw Medycznych oraz wysokosci
optat rejestrowych (Dz. U. Nr 234, poz. 1977), roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia
2002 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wy-
robow medycznych, ich wyposazenia oraz sposo-
bu oceny zgodnosci wyrobdw medycznych z tymi
wymaganiami (Dz. U. z 2003 r. Nr 4, poz. 45), roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia
2002 r. w sprawie badan klinicznych wyrobéw me-
dycznych (Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 183) oraz roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia

15)

16)

2002 r. w sprawie wzoréw dokumentow dotycza-
cych badan klinicznych wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2003 r. Nr 21, poz. 184) — wykaz stanowi
zatgcznik nr 14 do obwieszczenia;

dyrektywa 99/5/WE wdrozong rozporzadzeniem
Rady Ministrow z dnia 10 wrzes$nia 2002 r. w spra-
wie warunkéw i trybu dokonywania oceny zgod-
nosci telekomunikacyjnych urzadzen koncowych
przeznaczonych do dotgczania do zakonczen sieci
publicznej i urzadzen radiowych z zasadniczymi
wymaganiami oraz sposobu ich oznakowania
{Dz. U. Nr 176, poz. 1442) — wykaz stanowi zatgcz-
nik nr 15 do obwieszczenia;

dyrektywa 94/9/WE wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 28 lipca 2003 r. w sprawie zasadniczych wy-
magan dla urzadzen i systemow ochronnych prze-

znaczonych do uzytku w przestrzeniach zagrozo-

nych wybuchem (Dz. U. Nr 143, poz. 1393) — wy-
kaz stanowi zatacznik nr 16 do obwieszczenia.

Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego:

J. Szymanski
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