DYREKTYWA RADY 93/68/EWG
z dnia 22 lipca 1993 r.

zmieniajaca dyrektywy 87/404/EWG (proste zbiorniki ciSnieniowe), 88/378/EWG
(bezpieczenstwo zabawek), 89/106/EWG (wyroby budowlane), 89/336/EWG
(kompatybilnos¢ elektromagnetyczna), 89/392/EWG (maszyny), 89/686/EWG
(Srodki ochrony osobistej), 90/384/EWG (wagi nieautomatyczne), 90/385/EWG
(urzadzenia medyczne aktywnego osadzania), 90/396/EWG (urzadzenia
spalania paliw gazowych), 91/263/EWG (wyposazenie terminali

telekomunikacyjnych), 92/42/EWG (nowe kotlty wody goracej opalane paliwem

ptynnym lub gazowym) i 73/23/EWG (wyposazenie elektryczne przewidziane do

stosowania w pewnych granicach napiecia)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspodlnote Gospodarczg, w
szczegolnosci jego art. 100a,

uwzgledniajgc wniosek Komisji1,

we wspotpracy z Parlamentem Europejskimz,

uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego®,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

Rada przyjetfa juz serie dyrektyw majacych na celu usuwanie przeszkdd technicznych
w handlu zgodnie z zasadami ustanowionymi w uchwale Rady z dnia 7 ma}a 1985 .
w sprawie nowego podejscia do harmonizacji technicznej oraz normalizacji*; kazda z
tych dyrektyw przewiduje wymoég umieszczenia oznakowania CE; w celu
uproszczenia i ujednolicenia ustawodawstwa wspdlnotowego nalezy zastgpi¢ te
rézne przepisy uregulowaniami jednolitymi; konieczne jest zharmonizowanie tych
przepisow, szczegolnie w odniesieniu do produktéw, ktére moga podlegac przepisom
kKilku z tych dyrektyw;

Komisja, w swoim komunikacie z dnia 15 czerwca 1989 w sprawie globalnego
podejécia do badan i certyfikacji’®, zaproponowata opracowanie wspdlnych regut
dotyczacych oznakowania zgodnosci CE wedtug jednego wzoru; w swojej rezolucji z
dnia 21 grudnia 1989 w sprawie globalnego podej$cia do oceny zgodnosci® Rada
zatwierdzita jako wiodgcg zasade przyjecie spojnego podejscia, takiego jak podejscie
zastosowane w przypadku stosowania oznakowania CE;

' Dz.U. nr C 160 z 20.6.1991, str. 14; oraz Dz.U. nr C 28 z 2.2.1993, str. 16.

2Dz.U. nr C 125 z 18.5.1992, str. 178; Dz.U. nr C 115 z 26.4.1993, str. 117; oraz decyzja z dnia 14
lipca 1993 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).

*Dz.U. nr C 14 2 20.1.1992, str. 15; oraz Dz.U. nr C 129 z 10.5.1993, str. 3.

*Dz.U. nr C 136 2 4.6.1985, str. 1.

°Dz.U. nr C 231 2 8.9.1989, str. 3 oraz Dz.U. nr C 267 z 19.10.1989, str. 3.

®Dz.U. nr C 10 z 16.1.1990, str. 1.



w zwigzku z tym, dwoma podstawowymi elementami nowego podejscia, ktére muszg

b

h

y¢ stosowane sg zasadnicze wymogi i procedury oceny zgodnosci;

armonizacja przepisow dotyczacych umieszczania i stosowania oznakowania CE

wymaga poddania obowigzujacych dyrektyw szczegdtowym zmianom w celu

d

ostosowania ich do nowych regulaciji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Wprowadza sie zmiany w nastepujgcych dyrektywach:

1.

Dyrektywa Rady 87/404/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do
prostych zbiornikéw ciénieniowych7;

Dyrektywa Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych bezpieczenstwa zabawek?;

Dyrektywa Rady 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia
przepisbw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw budowlanych?;

Dyrektywa Rady 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do kompatybilnosci
elektromagnetycznej'’;

Dyrektywa Rady 89/392/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do maszyn

Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyposazenia
ochrony osobistej'";

Dyrektywa Rady 90/384/EWG 2z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wag
nieautomatycznych'?;

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do wyrobdw
medycznych aktywnego osadzania'?;
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Dz.U. nr L 220 z 8.8.1987, str. 48; dyrektywa zmieniona dyrektywg 90/488/EWG (Dz.U. nr L 270 z
2.10.1990, str. 25).

Dz.U.nrL 187 z 16.7.1988, str. 1.

Dz.U.nrL 40z 11.2.1989, str. 12.

Dz.U. nrL 139 z 23.5.1989, str. 19; dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywg 92/31/EWG (Dz.U. nr L
126 2 12.5.1992, str. 11).

Dz.U. nrL 399 z 30.12.1989, str. 18.

Dz.U. nrL 189z 20.7.1990, str. 1.

¥ Dz.U. nrL 189 z 20.7.1990, str. 17.



10.

11.

12.

Dyrektywa Rady 90/396/EWG z dnia 29 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do urzadzen spalania
paliw gazowych™:;

Dyrektywa Rady 91/263/EWG z dnia 29 kwietnia 1991 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do  koncowych
urzadzen telekomunikacyjnych, w tym wzajemnego uznawania ich zgodnosci'>;

Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w sprawie wymogow
sprawnosci dla nowych kottéw wody gorgcej opalanych paliwem ptynnym lub
gazowym'°;

Dyrektywa Rady 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 r. w sprawie harmonizacji
ustawodawstw Panstw Czionkowskich odnoszacych sie do wyposazenia
elektrycznego przewidzianego do stosowania w niektorych granicach
napiecia’”.

Artykut 2

W dyrektywie 87/404/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.

w catym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,0znakowanie
CE”;

w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Cztonkowskie uznajg, ze zbiorniki majace oznakowanie CE
spetniajg wszystkie przepisy niniejszej dyrektywy tacznie z procedurami oceny
zgodnosci, okreslonymi w rozdziale II.

Zgodno$¢ zbiornikbw z normami krajowymi, ktore transponujg normy
zharmonizowane, ktérych numery referencyjne zostaty opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich pozwala przyja¢ domniemanie
ich zgodnosci z zasadniczymi wymogami bezpieczenstwa, okreslonymi w art. 3.
Panstwa Cztonkowskie publikujg numery referencyjne takich norm krajowych.”;

w art. 5 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

,3. a) W przypadku gdy zbiorniki podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektéw, ktére takze nakfadaja wymog
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze
istnieje  domniemanie spetniania przez dany zbiornik przepiséw
zawartych w pozostatych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala

“Dz.U. nrL 196 z 26.7.1990, str. 15.
®Dz.U. nrL 128 z 23.5.1991, str. 1.
®Dz.U. nrL 167 z 22.6.1992, str. 17.
"' Dz.U.nrL 77 z 26.3.1972, str. 29.



producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegotowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
opublikowaniem w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy i towarzyszacych takim zbiornikom.”;

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Czionkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim zatwierdzone organy, wyznaczone do prowadzenia postepowan
okreslonych w art. 8 ust. 1 i 2, wraz z podaniem zadan szczegdlnych, do
ktorych przeprowadzenia zostaty wyznaczone te organy i numerow
identyfikacyjnych przyznanych im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym WSspolnot Europejskich wykaz
notyfikowanych organéw, zawierajacy ich numery identyfikacyjne oraz zadania,
dla ktérych zostaty one powotane. Komisja zapewnia statg aktualizacje tego
wykazu.”;

art. 11 otrzymuje brzmienie:
~Weryfikacja WE
Artykut 11

1.  Weryfikacja WE jest procedurg, wedlug ktorej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspdlnocie zapewnia i
oswiadcza, ze zbiorniki, ktére zostaty skontrolowane zgodnie z ust. 3 sg zgodne
z typem zatwierdzonym w certyfikacie badania typu WE Iub projektem i
schematem produkcyjnym okreSlonym w sekcji 3 zatgcznika Il majgcym
certyfikat odpowiednio$ci.

2.  Producent przyjmuje wszelkie srodki w celu zapewnienia wytwarzania w
procesie produkcyjnym zbiornikow, ktére sg zgodne z typem opisanym w
Swiadectwie badania typu WE Ilub projektem i schematem produkcyjnym,
okreslonym w sekcji 3 =zatgcznika Il. Producent Ilub jego upowazniony
przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE na
kazdym zbiorniku i sporzadza deklaracje zgodnosci.

3. Zatwierdzony organ przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu
skontrolowania zgodnosci zbiornikow z wymogami niniejszej dyrektywy,
przeprowadzajgc badania i testy zbiornikow zgodnie z nastepujgcymi akapitami:

3.1. Producent przedstawia swoje zbiorniki w formie jednolitych partii i
przyjmuje wszelkie niezbedne sSrodki zmierzajace do tego, aby proces
produkcyjny zapewniat jednorodnos¢ wszystkich wyprodukowanych partii.

3.2. Do partii tych dotgczone jest swiadectwo badania typu WE, okreslone w



3.3.

3.4.

3.5.

art. 10, lub, jesli zbiorniki te nie sg produkowane zgodnie z zatwierdzonym
prototypem, projekt i schemat produkcyjny okreslone w sekcji 3 zatgcznika
II. W tym przypadku zatwierdzony organ bada schemat przed weryfikacjq
WE w celu poswiadczenia jego zgodno$ci.

W przypadku poddawania badaniom partii jednostka kontrolujgca upewnia
sie, ze zbiorniki zostaly wyprodukowane i sprawdzone zgodnie z
projektem i schematem produkcyjnym oraz przeprowadza test
hydrostatyczny lub test pneumatyczny o réwnowaznym skutku, w
stosunku do kazdego zbiornika z partii przy cisnieniu P, rownym 1,5
ci$nienia obliczeniowego, w celu sprawdzenia jego wytrzymatosci. Test
pneumatyczny podlega zatwierdzeniu wedtug procedur bezpieczenstwa
przez Panstwo Cztonkowskie, w ktérym test jest przeprowadzany.

Ponadto jednostka kontrolujgca przeprowadza testy na probkach
pobranych z reprezentatywnych probek produkcyjnych lub ze zbiornika,
wedtug wyboru producenta, w celu sprawdzenia jako$ci spoin. Testy sg
przeprowadzane na spoinach wzdtuznych. Jezeli jednak zastosowano
rézne techniki spawania dla spoin wzdtuznych i obwodowych, to testy sg
powtarzane na spoinach obwodowych.

Dla zbiornikéw okreslonych w ppkt 2.1.2 zatgcznika |, testy probek
zastepuje sie testem hydrostatycznym na pieciu zbiornikach pobranych
losowo z kazdej partii w celu sprawdzenia, czy sg one zgodne z
wymogami okreslonymi w ppkt 2.1.2. zatacznika |.

W przypadku przyjetych partii zatwierdzony organ umieszcza swoj numer
identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdym zbiorniku i
sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci odnoszace sie do
przeprowadzonych testow. Wszystkie zbiorniki w partii mogg zostaé
wprowadzone do obrotu, za wyjatkiem tych, ktére nie przeszty pomysinie
testu hydrostatycznego lub pneumatycznego.

Jesli partia zostaje odrzucona, organ notyfikowany lub wiasciwy organ
przyjmuje wiasciwe srodki w celu uniemozliwienia wprowadzenia tej partii
do obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii, organ notyfikowany
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.

Producent moze, na odpowiedzialnos¢ organu notyfikowanego,
umieszcza¢ numer identyfikacyjny tego organu podczas procesu
produkcyjnego.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel muszg mie¢ mozliwosc
dostarczenia na Zzadanie Swiadectwa zgodnosci wydanego przez
zatwierdzony organ, okreslony w ppkt 3.4.7;

w art. 12 ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

u1-

Producent, spetniajacy zobowigzania wynikajace z art. 13 umieszcza

oznakowanie CE, przewidziane w art. 16, na zbiornikach, ktére zgtasza jako



10.

zgodne z:

- projektem i schematem produkcyjnym, okreslonym w sekcji 3 zatgcznika |l
w odniesieniu do ktérego zostat sporzadzony certyfikat odpowiedniosci,
lub

- zatwierdzonym prototypem.”;
art. 15 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 15

Bez uszczerbku dla przepisow art. 7:

a) w przypadku gdy Panstwo Czionkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel posiadajgcy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na warunkach
okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Cztonkowskie przyjmuje
wszelkie wiasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania
do obrotu przedmiotowego produktu, lub zapewnia wycofanie go z obrotu
zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 7.7,

w art. 16 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,0Oznakowanie zgodnosci CE skftada sie z liter CE w formie, ktorej wzor
znajduje sie w zataczniku Il. Za oznakowaniem CE znajduje sie numer
odrozniajgcy okreslony w art. 9 ust. 1, zatwierdzonej jednostki kontrolujgcej
odpowiedzialnej za weryfikacje WE lub nadzorowanie WE”;

w art. 16 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Zakazuje sie umieszczania na zbiornikach oznakowan, ktére mogtyby
wprowadza¢ w bitgd osoby trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem
znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczone na
zbiornikach lub tabliczce znamionowej, pod warunkiem Zze nie zmniejszajq
widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

w zatgczniku Il pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. OZNAKOWANIE CE | OZNACZENIA IDENTYFIKACYJNE

1. a) Oznakowanie zgodnosci CE

- Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter CE w
nastepujacej formie:
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CE proporcie powyzszego rysunku muszg byé
zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie
takie same wymiary pionowe, ktére nie moga byc¢
mniejsze niz 5 mm.

1.  b) Oznaczenia identyfikacyjne

Zbiornik lub tabliczka znamionowa muszg zawieraé
przynajmniej nastepujgce informacje:

- maksymalne cisnienie robocze (PS w barach),

- maksymalna temperatura robocza (Tmax W °C),

- minimalna temperatura robocza (Tmin W °C),

- pojemnosc¢ zbiornika (V w litrach),

- nazwa handlowa lub znak towarowy producenta,
- typ i numer serii lub partii zbiornika,

- dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym oznakowanie CE byto
umieszczone.

W przypadku stosowania tabliczki znamionowej musi by¢ ona
zaprojektowana tak aby nie mozna jej byto uzy¢ ponownie i aby
zawierata wolne miejsce pozwalajgce na zamieszczenie innych
informacji.”
Artykut 3
W dyrektywie 88/378/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1. w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,,0znakowanie
CE”;

2. wart. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Panstwa Cztonkowskie uznaja, ze zabawki majace oznakowanie CE

ustanowione w art. 11 spetniajg wszystkie przepisy niniejszej dyrektywy tacznie
z procedurami oceny zgodnosci, okreslonymi w art. 8, 9i 10.



Zgodnos¢ zabawek z normami krajowymi transponujgcymi  normy
zharmonizowane, ktérych numery referencyjne zostaty opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich pozwala przyjg¢é domniemanie
ich zgodnosci z zasadniczymi wymogami bezpieczenstwa, okreslonymi w art. 3.
Panstwa Cztonkowskie publikujg numery referencyjne takich norm krajowych.”;

w art. 5 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

.3. a) W przypadku gdy zabawki podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektow, a ktére takze naktadajg wymog
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze
istnieje  domniemanie spetniania przez dane zabawki przepiséw
zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko =z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podaé
szczegodtowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy dotgczonych do takich zabawek lub ich opakowan.”;

w art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Panstwa Czionkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Czionkowskim organy wyznaczone do przeprowadzenia badania typu WE
okreslonego w art. 8 ust. 2 i art. 10, wraz z podaniem zadan szczegodlnych, do
ktérych przeprowadzenia zostaty wyznaczone te organy i numerdéw
identyfikacyjnych przyznanych im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich wykaz
organow notyfikowanych zawierajgcy ich numery identyfikacyjne oraz zadania,
dla ktorych zostaty powotane. Komisja zapewnia aktualizacje tego wykazu.”;

w art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter CE w formie, ktérej wzor
znajduje sie w zatgczniku V.”;

w art. 11 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.3. Zakazuje sie umieszczania na zabawkach oznakowan, ktore mogtyby
wprowadzaé w btad osoby trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem
znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczone na
zabawkach, ich opakowaniu lub etykiecie, pod warunkiem Ze nie zmniejszajq
widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

w art. 12 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:



,1a. Bez uszczerbku dla przepisow art. 7:

a)

b)

w przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel posiadajgcy siedzibe we Wspolnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE, oraz zaprzestaC naruszania prawa na warunkach
okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Cztonkowskie przyjmuje
wszelkie wiasciwe Srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania
do obrotu przedmiotowego produktu, lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 7.”;

8. dodaje sie zatgcznik V w brzmieniu:

SZALACZNIK V

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter CE w nastepujgcej formie:
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W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku muszg byé zachowane.

Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktére nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.

Artykut 4

W dyrektywie 89/106/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.  w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,oznakowanie

CE”;

2. wart. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

W2

a) W przypadku gdy wyroby podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektow, a ktére takze naktadajg wymog
umieszczenia oznakowania zgodnosci CE, okreslonego w art. 4 ust.
2 oznakowanie to wskazuje, ze istnieje domniemanie spetniania
przez dane wyroby przepisow zawartych w innych dyrektywach.



b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podac¢
szczegolowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacjag w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy towarzyszacym takim wyrobom.”;

w art. 4 ust. 2 czes¢ wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

.2. Panstwa Czionkowskie uznajg, ze wyroby nadajg sie do wykorzystania,
jezeli umozliwiajg one dziatania, do ktérych zostaly przeznaczone, pod
warunkiem ze sg odpowiednio zaprojektowane i wykonane tak by spetnic
wymogi zasadnicze okreslone w art. 3, w przypadku gdy wyroby te majg
oznakowanie CE wskazujgce, ze spetniajg wszystkie przepisy niniejszej
dyrektywy, tacznie z procedurami oceny zgodnosci ustanowionymi w rozdziale
V i procedura ustanowiong w rozdziale Ill. Oznakowanie CE wskazuje:”;

w art. 4 ust. 6 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,0. Oznakowanie CE oznacza, ze wyroby spetniajg wymagania ust. 2 i 4
niniejszego artykutu. Na producencie lub jego upowaznionym przedstawicielu
majagcym siedzibe we Wspolnocie spoczywa odpowiedzialnos¢ za
umieszczenie oznakowania CE na samym wyrobie, etykiecie dotgczonej do

wyrobu, lub na jego opakowaniu, badz na zataczonej do niego dokumentacji
handlowej.”;

w art. 15 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
.2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 21:

a) w przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze oznakowanie
CE zostalo umieszczone bezpodstawnie, producent Ilub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie jest
zobowigzany doprowadzi¢ wyrob do zgodnosci w zakresie przepiséw
dotyczacych oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na
warunkach okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czionkowskie
przyjmuje wszelkie wtasciwe Srodki w celu ograniczenia lub zakazu
wprowadzania do obrotu przedmiotowego wyrobu, lub zapewnienia
wycofania go z obrotu zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 21.”;

w art. 15 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.3. Panstwa Czionkowskie przyjmujg $rodki konieczne do zakazania
umieszczania na produktach oznakowan, ktére mogtyby wprowadza¢ w bigd
osoby trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy.
Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na wyrobach budowlanych



na etykiecie dotgczonej do opakowania lub zatgczonej do niego dokumentacji
handlowej, pod warunkiem Ze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnosci
oznakowania CE.”;

w art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie

,1. Panstwa Czionkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim organy wyznaczone do przeprowadzenia certyfikacji i kontroli
oraz laboratoria badawcze powoftane do zadan, ktére muszg byc¢
przeprowadzone w celu technicznego zatwierdzenia, sSwiadectw zgodnosci,
inspekcji i testbw zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy tacznie z ich
numerami identyfikacyjnymi przyznanymi im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich wykaz
organow notyfikowanych i laboratoriéw zawierajgcy ich numery identyfikacyjne
oraz zadania i wyroby, dla ktérych zostaty one notyfikowane. Komisja zapewnia
statg aktualizacje tego wykazu.”;

w zatgczniku Il ppkt 4.1 otrzymuje brzmienie:

»4.1.0znakowanie zgodnosci CE

Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej
formie:
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- W  przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE
proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ faktycznie takie same
wymiary pionowe, ktore nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.

- Za oznakowaniem CE nalezy umiesci¢ numer identyfikacyjny organu
uczestniczacego w fazie kontroli produkciji.

Informacje dodatkowe

- Oznakowaniu CE towarzyszy nazwa handlowa lub identyfikujgcy
znak towarowy producenta, dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym
oznakowanie CE bylo umieszczone, i gdzie stosowne, numer
Swiadectwa zgodnosci WE oraz wskazowki pozwalajgce na
zidentyfikowanie witasciwosci wyrobu w oparciu o specyfikacje
techniczne.”

Artykut 5



W dyrektywie 89/336/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.

w catym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,0znakowanie
CE”;

art. 3 otrzymuje brzmienie:
LJArtykut 3

Panstwa Cztonkowskie przyjmujg wszelkie wtasciwe $rodki w celu zapewnienia,
aby aparaty okreslone art. 2 mogty by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzytku
tylko wéwczas, gdy posiadajg oznakowanie CE przewidziane w art. 10
wskazujgce ich zgodnosc¢ ze wszystkimi przepisami niniejszej dyrektywy tacznie
z procedurami oceny zgodnosci ustanowionymi w art. 10, jesli sg prawidtowo
zainstalowane i utrzymywane oraz uzywane do zamierzonych celow.”;

w art. 10 ust. 1 dodaje sie akapit pigty w brzmieniu:

.Panstwa Czionkowskie przyjmujg $rodki konieczne do zakazania
umieszczania na aparatach, ich opakowaniach, instrukcjach uzytkowania i
kartach gwarancyjnych oznakowan, ktére mogtyby wprowadza¢ w btgd osoby
trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie inne
oznakowania mogq by¢ umieszczane na aparatach, ich opakowaniach,
instrukcjach uzytkowania lub kartach gwarancyjnych, pod warunkiem ze nie
zmniejszajg widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

w art. 10 ust. 6 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,0. Panstwa Czionkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Czionkowskim witasciwe organy okreslone w niniejszym artykule i organy
odpowiedzialne za wydawanie swiadectw badania typu WE okreslonych w ust.
5 tacznie z zadaniami szczegdlnymi, do ktdrych przeprowadzenia organy te
zostaty wyznaczone wraz z ich numerami identyfikacyjnymi przyznanymi
wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich wykaz
organow notyfikowanych zawierajacy ich numery identyfikacyjne i zadania, dla
ktorych zostaty one notyfikowane. Komisja zapewnia statg aktualizacje tego
wykazu.”;

w art. 10 dodaje sie ust. 7 w brzmieniu:
.. bezuszczerbku dla art. 9:

a) w przypadku gdy Panstwo Czionkowskie lub wtasciwy organ
stwierdza, ze oznakowanie CE zostato umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majagcy siedzibe we
Wspodlnocie jest zobowigzany doprowadzi¢ aparat do zgodnosci w
zakresie przepisow dotyczacych oznakowania CE, oraz zaprzestac



naruszania prawa na warunkach okreslonych przez Panstwo
Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czionkowskie
przyjmuje wszelkie wtasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu
wprowadzania do obrotu przedmiotowego aparatu, lub zapewnienia
wycofania go z obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art.
9.”;

6. w zatgczniku | pkt 2 otrzymuje brzmienie:
.2. Oznakowanie zgodnosci CE

- Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej
formie:
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- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE
proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- W przypadku gdy aparaty podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektow, a ktére takze naktadajg wymog
umieszczenia oznakowania zgodnosci CE, oznakowanie to
wskazuje, ze istnieje domniemanie spetniania przez te urzadzenia
przepisow zawartych w innych dyrektywach.

- Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko =z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podaé
szczegotowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach towarzyszacym takim
aparatom wymaganych przez te dyrektywy.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktore nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.”

Artykut 6
W dyrektywie 89/392/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1. w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,oznakowanie
CE”;



2.

w art. 8 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. a) W przypadku gdy dana maszyna podlega przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektéw, a ktore takze naktadajg wymog
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze
istnieje  domniemanie spetniania przez maszyne przepisow
zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegoOtowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy towarzyszgacym takiej maszynie.”;

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Czionkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim zatwierdzone organy, wyznaczone do prowadzenia procedur
okreslonych w art. 8, wraz z podaniem zadan szczegdlnych, do ktorych
przeprowadzenia te organy zostaty wyznaczone i numerow identyfikacyjnych
przyznanych im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym WSspodlnot Europejskich wykaz
organdéw notyfikowanych, ich numery identyfikacyjne i zadania, dla ktorych
zostaty notyfikowane. Komisja zapewnia statg aktualizacje tego wykazu.”;

w art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE”. Forme oznakowania,
ktéra ma by¢ stosowana przedstawiono w zatgczniku II1.”;

w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.3. Zakazuje sie umieszczania na maszynach oznakowan, ktére mogtyby
wprowadza¢ w btagd osoby trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem
znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na
maszynach, pod warunkiem Zze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnosci
oznakowania CE.”;

w art. 10 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:
.4. Bez uszczerbku dla przepisow art. 7:
a) w przypadku gdy Panstwo Czionkowskie stwierdza, ze oznakowanie
CE zostalo umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego

upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie jest
zobowigzany doprowadzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie



przepisow dotyczacych oznakowania CE, oraz zaprzestac
naruszania prawa na warunkach okreslonych przez Panstwo
Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czionkowskie
przyjmuje wszelkie wtasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu
wprowadzania do obrotu przedmiotowego produktu, lub zapewnienia
wycofania go z obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art.
7”;

7. w zatgczniku | ppkt 1.7.3 otrzymuje brzmienie:
a) tiret drugie zastepuje sie nastepujgcym tekstem:

.~ 0znakowanie CE (patrz zatgcznik Ill)”;

b) dodaje sie tiret piate w brzmieniu:
-~ rok produkcji”;
8.  zatacznik Ill otrzymuje brzmienie:
ZALACZNIK 111
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

- Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej formie:
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- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktére nie mogg by¢é mniejsze niz 5 mm. Wymiary te
mogg ulega¢ wahaniom w przypadku maszyn o matych rozmiarach.”

Artykut 7
W dyrektywie 89/686/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.  w catlym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,,0znakowanie
CE”;

2. wart. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:



,1. Panstwa Czionkowskie nie mogg zabroni¢, ograniczy¢ lub przeszkodzic¢
wprowadzaniu do obrotu srodkéw ochrony osobistej lub ich czesci sktadowych,
zgodnych z przepisami niniejszej dyrektywy i majacych oznakowanie CE, ktore
Swiadczy o ich zgodnosci ze wszystkimi przepisami niniejszej dyrektywy,
tacznie z procedurami certyfikacji, okreslonymi w rozdziale Il.”;

w art. 5 dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

,0. a) W przypadku gdy $rodki ochrony osobistej podlegajg przepisom
innych dyrektyw dotyczacych innych aspektow, a ktore takze
naktadajg wymoég umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to
wskazuje, ze istnieje domniemanie spetniania przez te Srodki
ochrony osobistej przepiséw zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybor regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegotowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy i towarzyszgcych takim srodkom ochrony osobistej.”;

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Czlonkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim organy wyznaczone do przeprowadzania procedur okreslonych
w art. 8 tgcznie z zadaniami szczegdlinymi, do ktérych przeprowadzenia organy
te zostaty wyznaczone wraz z ich numerami identyfikacyjnymi przyznanymi im
wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym WSspodlnot Europejskich wykaz
organow notyfikowanych zawierajgcy ich numery identyfikacyjne i zadania, do
ktérych zostaly wyznaczone. Komisja zapewnia statg aktualizacje tego
wykazu.”;

w art. 12 zdanie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:

.Deklaracja zgodnoséci WE jest procedurg wedtug ktérej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie:”;

art. 13 otrzymuje brzmienie:

YArtykut 13

1. ,Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w formie, ktorej wzoér
znajduje sie w zatgczniku IV. W przypadku gdy notyfikowany organ uczestniczy

w fazie kontroli produkcji jak wskazano w art. 11, dodaje sie jego numer
identyfikacyjny.



2. Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone na kazdym wyprodukowanym
srodku ochrony osobistej w sposob widoczny, czytelny i nieusuwalny przez
czas przewidywalnego okresu trwatosci tego s$rodka ochrony osobistej;
jednakze jesli nie jest to mozliwe w zwigzku z wiasciwosciami produktu,
oznakowanie CE moze by¢ umieszczone na opakowaniu.

3. Zakazuje sie umieszczania na srodach ochrony osobistej oznakowan,
ktore mogtyby wprowadzac¢ w btad osoby trzecie, co do oznakowania CE pod
wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢
umieszczane na Srodkach ochrony osobistej, pod warunkiem ze nie zmniejszajq
widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Panstwo Czionkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na warunkach
okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Cztonkowskie przyjmuje
wszelkie wiasciwe Srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania
do obrotu przedmiotowego produktu, lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7.”;

w zatgczniku |l ppkt 1.4 dodaje sie lit. h) i i) w brzmieniu:

,N) gdzie stosowne, odniesienia do dyrektyw stosowanych zgodnie z art. 5
ust. 6 lit. b);

i) nazwa, adres i numer identyfikacyjny organu notyfikowanego
uczestniczacego w fazie projektowania srodkéw ochrony osobistej.”;

zatacznik IV otrzymuje brzmienie:
ZALACZNIK IV
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE ORAZ INFORMACJA

- Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej formie:
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- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje



powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mieC faktycznie takie same
wymiary pionowe, ktoére nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm. Wymiary te
mogg ulega¢ wahaniom w przypadku srodkéw ochrony osobistej o matych
rozmiarach.

Informacje dodatkowe
- Dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym oznakowanie CE byto umieszczone;
informacja ta nie jest wymagana w odniesieniu do srodkéw ochrony

osobistej okreslonych w art. 8 ust. 3.”

Artykut 8

W dyrektywie 90/384/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.
CE”;

2.

w catym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,0znakowanie

w art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Panstwa Cztonkowskie podejmujg wszystkie niezbedne dziatania, w celu
zapewnienia, ze wagi nie mogg by¢ wprowadzone do uzytku w celach
okreslonych w art. 1 ust. 2 lit. a), chyba Zze spetniajg te wymogi niniejszej
dyrektywy, stosujgce sie do nich, tgcznie z procedurami oceny zgodnosci
okreslonymi w rozdziale Il i majg oznakowanie CE przewidziane w art. 10.”;

w art. 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. a) W przypadku gdy wagi podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektéw, a ktore takze naktadajg wymog
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze
istnieje domniemanie spetniania przez przedmiotowe wagi przepisow
zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z dyrektyw dotyczacych wag
pozwala producentowi w okresie przejsciowym na wybor regulacii,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegotowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym WSspolnot Europejskich, w
dokumentaciji, uwagach i instrukcjach towarzyszacych takim wagom,
wymaganych przez te dyrektywy.”;

w art. 9 ust 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Panstwa Czlonkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom

Cztonkowskim organy wyznaczone do przeprowadzania procedur okreslonych
w art. 8 tgcznie z zadaniami szczegdlinymi, do ktérych przeprowadzenia organy



te zostaty wyznaczone wraz z ich numerami identyfikacyjnymi przyznanymi im
wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich wykaz
notyfikowanych organéw zawierajgcy ich numery identyfikacyjne, jak réwniez
zadania, do ktérych zostaty powotane. Komisja zapewnia statg aktualizacje tego
wykazu.”;

w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Zakazuje sie umieszczania na wagach oznakowan, ktére mogtyby
wprowadza¢ w btad osoby trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem
znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na
wagach, pod warunkiem Zze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnosci
oznakowania CE”;

Art. 11 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 11
Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Panstwo Czionkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ wagi do zgodnosci w zakresie przepisbw dotyczacych
oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na warunkach
okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Cztonkowskie przyjmuje
wszelkie wiasciwe Srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania
do obrotu przedmiotowych wag, lub zapewnienia wycofania ich z obrotu
zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7.”;

w zatagczniku |l wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a) w ppkt 2.1 akapit drugi i trzeci otrzymujg brzmienie:

.Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we
Wspdlnocie umieszcza na kazdej wadze oznakowanie CE i oznaczenia
identyfikacyjne przewidziane w zatgczniku IV oraz sporzadza pisemng
deklaracje zgodnosci.

Wraz z oznakowaniem CE umieszczany jest numer odrézniajacy organu
notyfikowanego odpowiedzialnego za nadzér WE okreslony w ppkt 2.4.7;

b) pkt 3 i4 otrzymujg brzmienie:

»3. Weryfikacja WE



3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.5.1.

Weryfikacja WE jest procedurg, wedtug ktérej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie,
zapewnia i oswiadcza, ze wagi bedace przedmiotem kontroli zgodnie
z ppkt 3.3 sg zgodne z typem zatwierdzonym w swiadectwie badania
typu WE i spetniajg stosujgce sie do nich wymogi niniejszej
dyrektywy.

Producent przyjmuje wszystkie niezbedne Srodki w celu zapewnienia
wytwarzania w procesie produkcyjnym wag, zgodnych, gdzie
stosowne, z typem zatwierdzonym w swiadectwie badania typu WE
oraz odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy, ktére majg do
nich zastosowanie. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzibe we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE na
kazdej wadze i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.

Organ notyfikowany przeprowadza odpowiednie badania i testy w
celu skontrolowania zgodnosci produktu z wymogami niniejszej
dyrektywy, przeprowadzajgc badania i testy w odniesieniu do kazdej
z wag, wyszczegolnione w ppkt 3.5.

W odniesieniu do wag, ktére nie podlegajg zatwierdzeniu typu WE
dokumenty odnoszgce sie do projektu wag, okreslone w zatgczniku
[ll, muszg by¢ dostepne na zgdanie organu notyfikowanego.

Weryfikacja przez kontrole i badanie kazdej wagi.

W odniesieniu do kazdej wagi przeprowadza sie indywidualne
badania i wiasciwe testy ustanowione w odpowiednich normach,
okreSlonych w art. 5 lub testy rownowazne, w celu sprawdzenia,
gdzie stosowne, zgodnosci tych wag z typem zatwierdzonym w
Swiadectwie badania typu WE i z stosujgcymi sie do ich wymogami
niniejszej dyrektywy.

3.5.2.0rgan notyfikowany umieszcza swoj numer identyfikacyjny lub zleca

jego umieszczenie na kazdej wadze, ktorej zgodnos¢ z wymogami

zostata potwierdzona i sporzgdza pisemne Swiadectwo zgodnosci
odnoszgce sie do przeprowadzonych testow.

3.5.3.Producent lub jego upowazniony przedstawiciel muszg zapewnié

41.

mozliwos¢ dostarczenia na zadanie Swiadectw zgodnosci wydanych
przez notyfikowany organ.

Weryfikacja jednostkowa WE

Weryfikacja WE jest procedurg, wedtug ktorej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspdlnocie,
zapewnia i oswiadcza, ze waga catkowicie zaprojektowana do celéw
szczegoblnego zastosowania, ktora otrzymata sSwiadectwo okreslone
w ppkt 4.2, jest zgodna z wymogami niniejszej dyrektywy,
stosujgcymi  sie do niej. Producent Ilub jego upowazniony



d)

4.2.

4.3.

4.4.

przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie umieszcza
oznakowanie CE na wadze i sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosSci.

W stosunku do wag organ notyfikowany przeprowadza badania i
wiasciwe testy ustanowione w odpowiednich normach, okreslonych
w art. 5 lub testy rownowazne, w celu zapewnienia zgodnosci tych
wag z odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy.

Organ notyfikowany umieszcza swoj numer identyfikacyjny lub zleca
jego umieszczenie na wadze, ktorej zgodnos¢ z wymogami zostata
potwierdzona i sporzadza pisemne Swiadectwo zgodnosci
odnoszgce sie do przeprowadzonych testéw.

Dokumentacja techniczna odnoszaca sie do projektu wagi, okreslona
w zatgczniku Ill, ma na celu umozliwienie oceny zgodnosci z
wymaganiami niniejszej dyrektywy, jak réwniez zrozumienia projektu,
procesu produkcyjnego oraz dziatania wagi. Musi by¢ udostepniona
organowi notyfikowanemu.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel muszg zapewnic
mozliwos¢ dostarczenia na zadanie Swiadectw zgodnosci wydanych
przez notyfikowany organ”

ppkt 5.3.1 i 5.3.2 otrzymujg brzmienie:

»9.3.1. W przypadku gdy producent wystepowat o przeprowadzenie w

5.3.2.

dwodch etapach jednej z procedur wymienionych w ppkt 5.1 i
gdy te dwa etapy przeprowadzane bedag przez rézne strony,
waga, ktora przeszia przez pierwszy etap procedury musimie¢
numer identyfikacyjny = notyfikowanego organu,  ktory
uczestniczyt w tym etapie.

Strona, ktora przeprowadzita pierwszy etap procedury, wydaje
dla kazdej z wag Swiadectwo, zawierajgce dane niezbedne do
zidentyfikowania wagi i wyszczegodlnienie badan i testow, ktére
zostaty przeprowadzone.

Strona, ktéra przeprowadza drugi etap tej procedury, wykonuje
badania i testy, ktore nie zostaty wczesniej przeprowadzone.

Producent Ilub jego upowazniony przedstawiciel muszg
zapewni¢ mozliwo$¢ dostarczenia na Zzadanie Swiadectw
zgodnosci wydanych przez notyfikowany organ.”;

ppkt 5.3.4 otrzymuje brzmienie:

,9.3.4. Oznakowanie CE umieszczane jest na wadze po zakohczeniu

drugiego etapu wraz z numerem identyfikacyjnym organu
notyfikowanego, ktoéry uczestniczyt w drugim etapie.”;



8. w zatgczniku IV ppkt 1.1 otrzymuje brzmienie:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,2a) - oznakowanie CE sktadajace sie z symbolu ,,CE”, jak okreslono
w zatgczniku 1V,

- numer(-y) identyfikacyjny(-e) notyfikowanego organu(-6w)
przeprowadzajgcego(-ych) nadzor WE lub weryfikacje WE.

Oznakowanie i oznaczenia informacyjne umieszczone na wadze sg
wyraznie zgrupowane razem;”;

b) wust. 2 po tiret széstym dodaje sie tiret w brzmieniu:

-~ dwie ostatnie cyfry roku, w ktéorym oznakowanie CE zostato
umieszczone,”;

9. zalacznik VI otrzymuje brzmienie:
ZALACZNIK VI
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

- Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej formie:

||||||||||| T
T inEEaa]

1T 1T
T e,
||||||||||||||||||||||

- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktore nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.”

Artykut 9
W dyrektywie 90/385/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1. w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,oznakowanie
CE”;

2. wart. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Czionkowskie nie uniemozliwiajg wprowadzania do obrotu lub
uzytkowania na swym terytorium wyrobdéw zgodnych z przepisami niniejszej



dyrektywy i majacych oznakowanie CE przewidziane w art. 12, ktére wskazuje,
ze byty one przedmiotem oceny ich zgodnosci zgodnie z art. 9.”;

w art. 4 dodaje sie ustep w brzmieniu:

,9. a) W przypadku gdy wyroby podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektéw, a ktére takze przewidujg wymog
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze
istnieje  domniemanie spetniania przez przedmiotowe wyroby
przepisow zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z dyrektyw pozwala producentowi
w okresie przejsciowym na wybodr regulacji, oznakowanie CE
wskazuje zgodnos¢ tylko z dyrektywami zastosowanymi przez
producenta. W takim przypadku nalezy podac¢ szczegotowe dane o
zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich publikacjg w Dzienniku
Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w dokumentacji, uwagach i
instrukcjach towarzyszgcych takim wyrobom, wymaganych przez te
dyrektywy.”;

w art. 11 ust 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Cztonkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim organ-y wyznaczone do przeprowadzania procedur okreslonych
w art. 9 tgcznie z zadaniami szczegdlnymi, do ktérych przeprowadzenia organy
te zostaly wyznaczone wraz z numerami identyfikacyjnymi przyznanymi im
wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspdinot Europejskich wykaz
organow notyfikowanych zawierajgcy ich numery identyfikacyjne, jak réwniez
zadania, do ktorych zostaty wyznaczone. Komisja zapewnia statg aktualizacje
tego wykazu.”;

w art. 12 ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Musi on wystepowa¢ wraz z numerem identyfikacyjnym organu
notyfikowanego odpowiedzialnego za wprowadzenie procedur przewidzianych
w zatgcznikach 2,4 i 5.7,

w art. 12 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.3. Zakazuje sie umieszczania na wyrobach oznakowan, ktére mogtyby
wprowadzaé w btad osoby trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem
znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na
opakowaniach lub ulotkach instrukcyjnych, pod warunkiem ze nie zmniejszaja
widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

art. 13 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 13



Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7

a)

w przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczgcych
oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na warunkach
okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Cztonkowskie przyjmuje
wszelkie wtasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania do
obrotu przedmiotowego wyrobu, lub zapewnienia wycofania go z obrotu
zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7.”;

zatacznik |l otrzymuje brzmienie:

a)

w pkt 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we
Wspodlnocie umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 12 i sporzadza
pisemng deklaracje zgodnosci.

Deklaracja ta obejmuje jedng lub wiecej zidentyfikowanych egzemplarzy
produktu i jest przechowywana przez producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela majgcego siedzibe we Wspdlnocie.

Oznakowanie CE wystepuje wraz z numerem identyfikacyjnym
notyfikowanego organu odpowiedzialnego.”;

pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0. Przepisy administracyjne

6.1. Producent przechowuje do dyspozycji wtadz krajowych, przez okres
przynajmniej pieciu lat liczgc od ostatniej daty produkciji:

- deklaracje zgodnosci,

- dokumentacje okreslong w ppkt 3.1 tiret drugie,
- zmiany okreslone w ppkt 3.4,

- dokumentacje okreslong w ppkt 4.2,

- decyzje i sprawozdanianotyfikowanego organu okreslonego w
ppkt 3.4,4.3,5.3i15.4.

6.2. Organ notyfikowany udostepnia innym notyfikowanym organom i
wilasciwym organom wszystkie istotne informacje dotyczace
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zatwierdzeh systeméw jakosci wydanych, odrzuconych Ilub
cofnietych.

6.3. W przypadku gdy ani producent, ani jego upowazniony
przedstawiciel nie majg siedziby we Wspdlnocie, obowigzek
udostepniania organom dokumentacji technicznej okreslonej w art. 4
ust. 2. spoczywa na osobie odpowiedzialnej za wprowadzenie
urzadzenia do obrotu.”;

w zatgczniku Il pkt 7 i 8 otrzymujg brzmienie:

e

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Przepisy administracyjne

Kazdy notyfikowany organ wudostepnia na wniosek pozostatym
notyfikowanym organom i organowi wtasciwemu wszystkie istotne
informacje dotyczace swiadectw badan typu WE i uzupetnien wydanych,
odrzuconych i cofnietych.

Inne notyfikowane organy mogq otrzymac kopie swiadectw badania typu
WE i/lub ich suplementow. Zatagczniki do Sswiadectw sg udostepniane
innym notyfikowanym organom, na uzasadniony wniosek i po
poinformowaniu producenta.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przechowuje wraz z
dokumentacjg techniczng kopie sSwiadectw badan typu WE i ich
suplementéw przez okres przynajmniej pieciu lat od wyprodukowania
ostatniego urzadzenia.

W przypadku gdy ani producent, ani jego upowazniony przedstawiciel nie
majq siedziby we Wspdlnocie obowigzek udostepniania organom
dokumentacji technicznej spoczywa na osobie odpowiedzialnej za
wprowadzenie danego urzadzenia do obrotu we Wspdlnocie.”;

zatacznik IV otrzymuje brzmienie:

JZLALACZNIK IV

WERYFIKACJA WE

1.

Weryfikacja WE jest procedurg, wedlug ktérej producent Ilub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie zapewnia i
oswiadcza, ze produkty podlegajgce przepisom pkt 3 pozostajg w
zgodnos$ci z typem zatwierdzonym w Swiadectwie badania typu WE i
wymogami niniejszej dyrektywy, stosujgcymi sie do nich.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we
Wspodlnocie przyjmuje wszystkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia
wytwarzania w procesie produkcyjnym produktéw zgodnych z typem
zatwierdzonym w $wiadectwie badania typu WE oraz wymogami niniejszej
dyrektywy, ktore majg do nich zastosowanie. Producent lub jego



6.1.

6.2.

6.3.

upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie umieszcza
oznakowanie CE na kazdym produkcie i sporzadza pisemng deklaracje
zgodnosSci.

Producent przed rozpoczeciem produkcji sporzgdza dokumentacje
okreslajgcg procesy produkcyjne, w szczegolnosci w odniesieniu do
sterylizacji, razem z rutynowymi, wcze$niej ustanowionymi przepisami,
ktore majg zosta¢ wdrozone w celu zapewnienia jednorodnosci produkgji i
zgodnosci produktéw z typem zatwierdzonym w Swiadectwie badania typu
WE w takim samym stopniu jak z wymogami niniejszej dyrektywy.

Producent zobowigzuje sie stworzy¢ i stale aktualizowacC system nadzoru
po wprowadzeniu do obrotu. Zobowigzanie to zawiera obowigzek
producenta natychmiastowego informowania wiasciwych organow o
nastepujacych zdarzeniach:

(i)  wszelkich zmianach we wtasciwosciach lub dziataniu, jak réwniez
wszelkich  nieprawidtowosciach w instrukcjach  uzytkowania
dotyczacych wyrobu, ktére doprowadzity lub mogtyby doprowadzi¢
do smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta;

(i) kazdej technicznej lub medycznej przyczynie prowadzacej do
systematycznego wycofywania przez producenta wyrobu z obrotu.

Notyfikowany organ przeprowadza wiasciwe badania i testy w celu
sprawdzenia zgodnosci produktu z wymogami niniejszej dyrektywy, przez
badania i testy produktéw w oparciu o statystyke jak okreslono w pkt 6.
Producent musi zezwoli¢ notyfikowanemu organowi na dokonanie gdzie
stosowne oceny skutecznosci srodkow przyjetych na mocy pkt 3 w drodze
audytu.

Weryfikacja statystyczna

Producenci przedstawiajg  wyprodukowane produkty w postaci
jednorodnych partii i przyjmujg wszystkie niezbedne $rodki w celu
zapewnienia wytwarzania w procesie produkcyjnym jednorodnosci kazdej
wyprodukowanej partii.

Z kazdej partii jest pobierana losowo wybrana prébka. W odniesieniu do
wszystkich produktow przeprowadza sie indywidualne badania i wiasciwe
testy okreslone w odpowiednich normach, okreslonych w art. 5 lub testy
rownowazne, w celu sprawdzenia ich zgodnosci z typem zatwierdzonym w
Swiadectwie badania typu WE i z okreslenia o przyjeciu lub odrzuceniu
partii.

Statystyczna kontrola produktéw jest oparta na analizie wiasciwosci, czego
konsekwencjg jest system pobierania probek o nastepujacych
wiasciwosciach:

- poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobiehnstwu przyjecia 95%



11.

12.

przy niezgodnosci miedzy 0,29 i 1%,

- graniczna jako$¢ odpowiadajgca prawdopodobienstwu przyjecia 5%,
przy niezgodnosci miedzy 3 i 7%.

6.4. W przypadku przyjecia partii organ notyfikowany umieszcza swoj numer
identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdym zatwierdzonym
produkcie oraz sporzadza pisemne Swiadectwo zgodnosci odnoszgce sie
do przeprowadzonych testow. Wszystkie produkty w parti mogg byc¢
wprowadzone do obrotu za wyjatkiem produktow z tej probki, co do ktérej
stwierdzono niezgodnosc.

W przypadku odrzucenia partii organ notyfikowany przyjmuje witasciwe
srodki w celu uniemozliwienia wprowadzenia tej partii do obrotu. W
przypadku czestego odrzucania partii organ notyfikowany moze zawiesi¢
weryfikacje statystyczna.

Producent moze, na odpowiedzialnos¢ organu notyfikowanego, umiesci¢
numer identyfikacyjny tego organu podczas procesu produkcyjnego.

6.5. Producent Ilub jego upowazniony przedstawiciel muszg zapewnic
mozliwos¢ dostarczenia na zgdanie swiadectw zgodnosci wydanych przez
notyfikowany organ.”;

w zatgczniku V pkt 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

.Producent Ilub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we
Wspodlnocie umieszcza oznakowanie CE zgodnie z art. 12 i sporzgdza pisemng
deklaracje zgodnosci. Deklaracja ta obejmuje jeden Iub wiecej
zidentyfikowanych egzemplarzy produktu i jest przechowywana przez
producenta. Oznakowanie CE wystepuje wraz z numerem identyfikacyjnym
odpowiedzialnego organu notyfikowanego.”;

zatacznik IX otrzymuje brzmienie:

SZALACZNIK IX

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

- Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej formie:
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- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku muszg byé zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same



wymiary pionowe, ktére nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.

Minimalne wymiary mogq wahac¢ sie w przypadku wyrobéw o matych
rozmiarach.”

Artykut 10

W dyrektywie 90/396/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.

CE”.

2.

w catym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,0znakowanie

w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Cztonkowskie nie mogg zabroni¢, ograniczy¢ lub utrudniac
wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku urzadzen, ktére sg zgodne ze
wszystkimi przepisami niniejszej dyrektywy, facznie z procedurami oceny
zgodnosci ustanowionymi w rozdziale 1l i ktére majg oznakowanie CE
przewidziane w art. 10.”;

w art. 8 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,9. a) W przypadku gdy urzadzenia podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektéw, ktore takze nakfadajg wymog
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze
istnieje  domniemanie spetniania przez te urzadzenia przepisow
zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodno$¢ tylko z dyrektywami
zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegotowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy i towarzyszacych takim wyrobom.”;

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Czlonkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim organy wyznaczone do przeprowadzania procedur okreslonych
w art. 8 tagcznie z zadaniami szczegdlnymi do ktérych przeprowadzenia organy
te zostaty wyznaczone wraz z ich numerami identyfikacyjnymi przyznanymi im
wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w celach informacyjnych w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich wykaz organdw zawierajgcy numery identyfikacyjne przyznane
przez nig wczesniej tym organom i zapewnia statg aktualizacje tego wykazu.”;

w art. 10 ust. 2 otrzymuje brzmienie:



.2. Zakazuje sie umieszczania na urzgdzeniach oznakowan, ktére mogtyby
wprowadzaé w btad osoby trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem
znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na
urzadzeniach lub tabliczkach znamionowych, pod warunkiem Zze nie
zmniejszajg widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

art. 11 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 11
Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Panstwo Czionkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczgcych
oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na warunkach
okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci, Panstwo Cztonkowskie przyjmuje
wszelkie wtasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania do
obrotu przedmiotowego produktu, lub zapewnienia wycofania go z obrotu
zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7.”;

w zatgczniku Il wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a) w ppkt 2.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we
Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu i
sporzadza pisemne swiadectwo zgodnosci.”;

b) w ppkt 2.1 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:
,Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer identyfikacyjny organu
notyfikowanego odpowiedzialnego za kontrole wyrywkowe okreslone w
ppkt 2.3.7;

c) w ppkt 3.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we
Wspolnocie musi umiescic oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu i
sporzadzi¢ pisemng deklaracje zgodnosci.”;

d) w ppkt 3.1. zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:
,Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone wraz 2z numerem

identyfikacyjnym organu notyfikowanego odpowiedzialnego za nadzér
WE.”;



w ppkt 4.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we
Wspodlnocie musi umiesci¢ oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu i
sporzadzi¢ pisemng deklaracje zgodnosci.”;

w ppkt 4.1. zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

,Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone wraz 2z numerem
identyfikacyjnym organu notyfikowanego odpowiedzialnego za nadzér
WE”;

ppkt 5 i 6 otrzymujg brzmienie:
.. WERYFIKACJA WE

5.1. Weryfikacja WE jest procedurg, wedtug ktérej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspdlnocie
zapewnia i oswiadcza, ze urzadzenia podlegajgce przepisom pkt 3
sg zgodne z typem zatwierdzonym w Swiadectwie badania typu WE i
spetniajg stosujgce sie do nich wymogi niniejszej dyrektywy.

5.2. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we
Wspdlnocie przyjmuje wszystkie niezbedne sSrodki w celu
zapewnienia wytwarzania w procesie produkcyjnym urzadzenh
zgodnych gdzie stosowne z typem zatwierdzonym w swiadectwie
badania typu WE oraz odpowiednimi wymogami niniejszej dyrektywy,
ktore majg do nich zastosowanie. Producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majacy siedzibe we Wspodlnocie umieszcza
oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu i sporzadza pisemng
deklaracje zgodnosci. Deklaracja zgodnosci obejmuje jedno lub
wiecej urzadzen i musi by¢ przechowywana przez producenta lub
jego upowaznionego przedstawiciela majgcego siedzibe we
Wspdlnocie.

5.3. Organ notyfikowany przeprowadza wiasciwe badania i testy w celu
skontrolowania zgodnosci urzadzenia z wymogami niniejszej
dyrektywy, przeprowadzajgc w odniesieniu do kazdego urzadzenia
badania i testy wyszczegolnione w ppkt 5.5, wedtug wyboru
producenta.

5.4. Weryfikacja przez kontrole i badanie kazdego urzadzenia

54.1. W odniesieniu do wszystkich urzadzen przeprowadza sie
indywidualne badania i wtasciwe testy ustanowione w odpowiednich
normach, okreSlonych w art. 5 lub testy rownowazne, w celu
sprawdzenia ich zgodnosci z typem zatwierdzonym w swiadectwie
badania typu WE i z dotyczacymi ich wymogami niniejszej dyrektywy.



5.4.2.0rgan notyfikowany umieszcza swoj numer identyfikacyjny lub zleca
jego umieszczenie na kazdym urzgdzeniu oraz sporzgdza pisemne
Swiadectwo zgodnosci odnoszace sie do przeprowadzonych testéw.
Swiadectwo zgodnosci obejmuije jedno lub wiecej urzadzen.

5.4.3.Producent lub jego upowazniony przedstawiciel muszg zapewni¢
mozliwo$¢ dostarczenia na zgdanie swiadectw zgodnosci wydanych
przez notyfikowany organ.

5.5. Weryfikacja statystyczna

5.5.1.Producenci musza przedstawi¢ wyprodukowane urzadzenia w
postaci jednorodnych partii i muszg przyja¢ wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia w procesie produkcyjnym jednorodnosci
kazdej wyprodukowanej partii.

5.5.2.Kontrola statystyczna:

Urzadzenia podlegajg kontroli statystycznej wedtug wtasciwosci.
Powinny one by¢ pogrupowane w dajagce sie zidentyfikowac partie
sktadajgce sie z jednostek tego samego modelu, wyprodukowanych
w tych samych warunkach. Partia badana jest w losowo wybranych
odstepach czasu. W odniesieniu do urzadzen stanowigcych prébke
przeprowadza sie indywidualne badania i wiasciwe testy okreslone w
odpowiednich normach, okreslonych w art. 5 lub testy rbwnowazne,
w celu podjecia decyzji o przyjeciu lub odrzuceniu partii.

Stosowany jest system pobierania prébek o nastepujacych
wiasciwosciach:

- poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodobienstwu przyjecia
95% przy niezgodnos$ci miedzy 0,5 i 1,5%,

- graniczna jako$¢ odpowiadajgca  prawdopodobienstwu
przyjecia 5%, przy niezgodnosci miedzy 5i 10%.

5.5.3.W przypadku przyjecia partii organ notyfikowany umieszcza swoj
numer identyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdym
urzadzeniu oraz sporzgdza pisemne Swiadectwo zgodnosci
odnoszace sie do przeprowadzonych testéw. Wszystkie urzgdzenia
w partii mogg by¢ wprowadzone do obrotu za wyjatkiem produktéw z
tej probki, co do ktérej stwierdzono niezgodnosc.

W przypadku odrzucenia partii organ notyfikowany przyjmuje
wiasciwe Srodki w celu uniemozliwienia wprowadzenia tej partii do
obrotu. W przypadku czestego odrzucania partii organ notyfikowany
moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.

Producent moze, na odpowiedzialnos¢ organu notyfikowanego,
umiesci¢ numer identyfikacyjny tego organu podczas procesu



produkcyjnego.

5.5.4 Producent lub jego upowazniony przedstawiciel muszg zapewnic
mozliwos¢ dostarczenia na zadanie swiadectw zgodnosci wydanych
przez organ notyfikowany.

6. WERYFIKACJA JEDNOSTKOWA WE

6.1. Weryfikacja WE jest procedurg, wedtug ktorej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie,
zapewnia i oswiadcza, ze dane urzadzenie, co do ktérego zostato
wydane Swiadectwo okreslone w pkt 2 jest zgodne z wymogami
niniejszej dyrektywy, stosujgcymi sie do tego urzadzenia. Producent
lub jego upowazniony przedstawiciel umieszcza oznakowanie CE na
urzadzeniu i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci, ktérg musi
przechowywac.

6.2. W odniesieniu do urzadzenia organ notyfikowany przeprowadza
badania i wtasciwe testy uwzgledniajgc dokumentacje projektowg w
celu zapewnienia jej zgodnosci z wymogami zasadniczymi niniejszej
dyrektywy.

Organ notyfikowany umieszcza swoéj numer identyfikacyjny lub zleca
jego umieszczenie na urzadzeniu, ktérej zgodnos¢ z wymogami
zostata potwierdzona i sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci
dotyczace przeprowadzonych testéw.

6.3. Dokumentacja techniczna odnoszgca sie do projektu urzadzenia,
okreslona w zatgczniku IV, ma na celu umozliwienie oceny zgodnosci
Z wymaganiami niniejszej dyrektywy, jak réwniez zrozumienie
projektu, procesu produkcyjnego oraz dziatania urzadzenia.
Dokumentacja projektowa okreslona w zatgczniku IV musi by¢
udostepniona organowi notyfikowanemu.

6.4. Jezeli organ notyfikowany uzna to za niezbedne, badania i
odpowiednie testy moga byC¢ przeprowadzone po zainstalowaniu
urzadzenia.

6.5 Producent lub jego upowazniony przedstawiciel muszg zapewnic
mozliwos¢ dostarczenia na zadanie Swiadectw zgodnosci wydanych
przez notyfikowany organ.”;

8.  zatacznik Il otrzymuje brzmienie:

LZALACZNIK 111

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE ORAZ OZNACZENIA IDENTYFIKACYJNE



1.

Oznakowanie zgodnos$ci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej formie:
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Za oznakowaniem CE nastepuje numer identyfikacyjny organu
notyfikowanego uczestniczacego w fazie kontroli produkciji.

Urzadzenie lub jego tabliczka znamionowa muszg mie¢ oznakowanie CE
wraz z nastepujgcym oznakowaniem identyfikacyjnym:

- nazwa producenta lub jego symbol identyfikacyjny,
- nazwa handlowa urzadzenia,

- w odpowiednich przypadkach, rodzaj stosowanego zasilania
elektrycznego,

- kategoria urzadzenia,
- dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym umieszczono oznakowanie CE.

W zaleznosci od charakteru urzadzenia moga by¢ dodane informacje
potrzebne do celow instalacyjnych.

W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktére nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.”

Artykut 11

W dyrektywie 91/263/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.
CE”;

2.

w1
zapewnienia wprowadzenia do obrotu i oddania do uzywania urzgdzen

w catym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,0znakowanie

w art. 11 ust. 4 wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem litery CE, jak
wskazano w zatgczniku VI7;

w art. 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

Panstwa Czionkowskie przyjmujg wszystkie witasciwe $rodki w celu

koncowych tylko w przypadku gdy posiadajg oznakowanie CE przewidziane w



art. 11, wskazujgce na ich zgodnos$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy, tacznie
z procedurami oceny zgodnosci ustanowionymi w rozdziale Il, i gdy sg
wiasciwie zainstalowane i utrzymywane oraz uzywane zgodnie z
przeznaczeniem.”;

w art. 3 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. a) W przypadku gdy urzadzenia koncowe podlegajg przepisom innych
dyrektyw dotyczacych innych aspektéw, a ktére takze nakfadajg
wymog umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje,
ze istnieje domniemanie spetniania przez urzadzenia koncowe
przepisow zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ tylko z przepisami dyrektyw
zastosowanych przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegotowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy towarzyszacych takim urzagdzeniom koncowym.”;

w art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Panstwa Cztonkowskie notyfikujg Komisji oraz innym Panstwom
Cztonkowskim organy majace siedziby na terytorium Wspdlnoty wyznaczone do
przeprowadzania certyfikacji, kontroli produktow i zwigzanego z tym nadzoru
odnoszacego sie do procedur okreslonych w art. 9, wraz z ich numerami
identyfikacyjnymi przyznanymi im wczesniej przez Komisje.

Panstwa Cztonkowskie stosujg minimalne kryteria ustanowione w zatgczniku V
dla powotania tych organéw. W odniesieniu do organdw, ktore spetniajg kryteria
ustanowione przez odpowiednie normy zharmonizowane obowigzuje
domniemanie spetniania kryteridéw ustanowionych w zatgczniku V.”;

w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich wykaz
organéw notyfikowanych zawierajacy ich numery identyfikacyjne, jak rowniez
wykaz laboratoriow przeprowadzajacych testy wraz z ktdérymi organy te zostaty
powotane. Komisja zapewnia statg aktualizacje tych wykazow.”;

w art. 11 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Oznaczanie urzgdzen koncowych zgodnie z niniejszg dyrektywg sktada sie z
oznakowania CE, zawierajgcego litery CE, za ktérym nastepuje numer
identyfikacyjny organu notyfikowanego uczestniczagcego w fazie kontroli
produkcji oraz symbol wskazujacy, ze urzgdzenie koncowe jest przeznaczone i
nadaje sie do podtgczenia do publicznej sieci telekomunikacyjnej. Wzér
oznakowania CE, ktéry nalezy stosowa¢, wraz z innymi informacjami



10.

11.

12.

przedstawiony jest w zatgczniku VI.”;
w art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Zakazuje sie umieszczania na urzadzeniach koncowych oznakowan, ktére
mogtyby wprowadza¢ w bitad osoby trzecie, co do oznakowania CE pod
wzgledem znaczenia i formy okre$lonych w zatgcznikach VI i VII. Wszelkie inne
oznakowania moga by¢ umieszczone na urzadzeniach koncowych, pod
warunkiem ze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

art. 12 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 12
Bez uszczerbku dla przepisow art. 8:

a) w przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ urzadzenia koncowe do zgodnosci w zakresie przepisow
dotyczacych oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na
warunkach okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie,

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci, Panstwo Czionkowskie przyjmuje
wszelkie wiasciwe Srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania
do obrotu przedmiotowego urzgdzenia kohcowego, lub zapewnienia
wycofania go z obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 8.”;

w zatgcznikach Ili lll pkt 1 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

.Producent Ilub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we

Wspdlnocie umieszcza oznakowania przewidziane w art. 11 ust. 1 na kazdym

produkcie i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci z typem.”;

w zatgczniku IV pkt 1 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

.Producent Ilub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we

Wspdlnocie umieszcza oznakowania przewidziane w art. 11 ust. 1 na kazdym

produkcie i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.”;

zatacznik VI otrzymuje brzmienie:

LZALACZNIK VI

OZNACZANIE URZADZEN KONCOWYCH OKRESLONYCH W ART. 11 UST.
1



- Oznakowanie zgodnoséci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujgcej formie
wraz z informacjami dodatkowymi okreslonymi w art. 11 ust. 1;

|||||||||| T
|

rrrrrrrrrrr
||||||||||||||||||||||

38

Litery CE Numer organu Symbol
notyfikowanego stosownosci dla
podtgczenia do
publicznej sieci
telekomunikacyjn
€J

- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktoére nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.”;

13. w zataczniku VII wprowadza sie nastepujgce zmiany:
ZALACZNIK VII

OZNACZANIE URZADZEN OKRESLONYCH W ART. 11 UST. 4

- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE proporcje
powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- Rozne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktére nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.”;

Artykut 12
W dyrektywie 92/42/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.  w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie wyrazeniem ,oznakowanie
CE”;

2. wart. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:



,1. Panstwa Czionkowskie nie moga zabroni¢, ograniczy¢ lub utrudniac
wprowadzania do obrotu i oddania do uzytku na ich terytoriach urzadzen i
kottéw zgodnych z przepisami niniejszej dyrektywy i posiadajgcych
oznakowanie CE przewidziane w art. 7, ktére wskazuje na ich zgodnosc¢ ze
wszystkimi przepisami niniejszej dyrektywy, tacznie z procedurami oceny
zgodnosci ustanowionymi w art. 7 i 8, o ile Traktat lub inne dyrektywy badz
przepisy wspoélnotowe nie stanowig inaczej.”;

w art. 4 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

0 a) W przypadku gdy kotty podlegajg przepisom innych dyrektyw
dotyczacych innych aspektow, a ktére takze naktadajg wymog
umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze
istnieje domniemanie spetniania przez przedmiotowe kotty przepiséw
zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ z przepisami tylko dyrektyw
zastosowanych przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegoOlowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspodlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy, towarzyszacych takim kottom.”;

w art. 7 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

+4. Oznakowanie CE zgodnosci z wymaganiami niniejszej dyrektywy i z
innymi przepisami dotyczacymi przyznania oznakowania CE, jak réwniez
oznakowania identyfikacyjne przewidziane w zatgczniku |, umieszczane sg na
kottach w sposdb widoczny, tatwy do odczytania i nieusuwalny. Zakazuje sie
umieszczania na kottach oznakowan, ktére mogtyby wprowadzaé w btad osoby
trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie inne
oznakowania mogg by¢ umieszczane na kottach i urzadzeniach, pod
warunkiem ze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

w art. 7 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

,9. a) W przypadku gdy Panstwo Czionkowskie stwierdza, ze oznakowanie
CE zostato umieszczone bezpodstawnie, producent Ilub jego
upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspdinocie jest
zobowigzany doprowadzi¢ kotty do zgodnosci w zakresie przepiséw
dotyczacych oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na
warunkach okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Cztonkowskie
przyjmuje wszelkie wtasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu
wprowadzania do obrotu przedmiotowego produktu, lub zapewnienia
wycofania go z obrotu oraz informuje Komisje i odpowiednio inne



Panstwa Cztonkowskie.”;
w art. 8 ust 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Panstwa Czionkowskie informujg Komisje oraz inne Panstwa
Czionkowskie o organach wyznaczonych do przeprowadzania procedur
okreslonych w art. 7 tacznie z zadaniami szczegdlnymi, do ktorych
przeprowadzenia organy te zostaty wyznaczone wraz z ich numerami
identyfikacyjnymi przyznanymi im wczes$niej przez Komisje.
Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich wykaz
organéw notyfikowanych zawierajacy ich numery identyfikacyjne, jak rowniez
zadania do ktorych zostaty wyznaczone. Komisja zapewnia statg aktualizacje
tego wykazu.”;
zatacznik | otrzymuje brzmienie:
ZALACZNIK |

OZNAKOWANIA ZGODNOSCI CE | SPECYFICZNE OZNAKOWANIA
DODATKOWE

1. Oznakowanie zgodnosci CE

Oznakowanie zgodnos$ci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej formie:
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- W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE
proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

- Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktore nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.

2. Dodatkowe oznakowania specyficzne

- Dwie ostatnie cyfry roku, w ktorym oznakowanie CE byto
umieszczone.

- Znak efektywnosci energetycznej, przyznawany na mocy art. 6
niniejszej dyrektywy, ktory sktada sie z ponizszego symbolu.



w zatagczniku IV wprowadza sie nastepujgce zmiany:
a) w module C pkt 1 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

.Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majgcy siedzibe we
Wspodlnocie umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu i
sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.”;

b) w module D pkt 1 dwa ostatnie zdania otrzymujg brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we
Wspodlnocie umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadzeniu i
sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci. Oznakowaniu CE towarzyszy
numer identyfikacyjny organu notyfikowanego odpowiedzialnego za
kontrole okre$lone w pkt 4.7;

c) w module E pkt 1 dwa ostatnie zdania otrzymujg brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we
Wspodlnocie umieszcza oznakowanie CE na kazdym kotle i urzadzeniu
oraz sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci. Oznakowaniu CE
towarzyszy numer identyfikacyjny organu notyfikowanego
odpowiedzialnego za kontrole okreslone w pkt 4.”

Artykut 13

W dyrektywie 73/23/EWG wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1.

w preambule dodaje sie dwa akapity w brzmieniu:

,Decyzja 90/683/EWG okresla moduty dotyczace réznych faz procedur oceny
zgodnosci przeznaczone do stosowania w dyrektywach harmonizacji
technicznej;

Mozliwos¢ wyboru procedur nie moze powodowaé obnizenia poziomu
bezpieczenstwa sprzetu elektrycznego ustanowionego juz w catej Wspadlnocie,

"Dz.U. nrL 380 z 31.12.1990, str. 13.”;

w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Przed wprowadzeniem do obrotu sprzet elektryczny okreslony w art. 1
musi mie¢ oznakowanie CE przewidziane w art. 10, ktére wskazuje na jego
zgodnos$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy, facznie z procedurg oceny
zgodnosci opisang w zataczniku IV.”;



3.

w art. 8 dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

.3 a) W przypadku gdy sprzet elektryczny podlega przepisom innych
dyrektyw dotyczacych innych aspektow, a ktore takze przewidujg
wymog umieszczenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje,
ze istnieje domniemanie spetniania przez przedmiotowy sprzet
przepisow zawartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw pozwala
producentowi w okresie przejsciowym na wybdr regulacji,
oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢ z przepisami tylko dyrektyw
zastosowanych przez producenta. W takim przypadku nalezy podac
szczegotowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, w
dokumentacji, uwagach i instrukcjach wymaganych przez te
dyrektywy towarzyszacych takiemu sprzetowi elektrycznemu.”;

art. 10 otrzymuje brzmienie:
JSArtykut 10

1.  Oznakowanie CE, okreslone w zatgczniku Ill, umieszczane jest przez
producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela majgcego siedzibe we
Wspolnocie na sprzecie elektrycznym lub, jesli nie jest to mozliwe, na
opakowaniu, na instrukcji uzycia lub na karcie gwarancyjnej, w sposéb
widoczny, czytelny i nieusuwalny.

2. Zakazuje sie umieszczania na sprzecie elektrycznym oznakowan, ktore
mogtyby wprowadza¢ w btad osoby trzecie, co do oznakowania CE pod
wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie inne oznakowania moga byé¢
umieszczane na urzadzeniach elektrycznych, ich opakowaniach, instrukcjach
uzycia lub kartach gwarancyjnych, pod warunkiem Zze nie zmniejszajg
widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.

3. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 9:

a) w przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie stwierdza, ze oznakowanie CE
zostato umieszczone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majgcy siedzibe we Wspodlnocie jest zobowigzany
doprowadzi¢ sprzet elektryczny do zgodnosci w zakresie przepiséw
dotyczacych oznakowania CE, oraz zaprzestaé naruszania prawa na
warunkach okreslonych przez Panstwo Cztonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Cztonkowskie przyjmuje
wszelkie wtasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania do
obrotu przedmiotowego sprzetu elektrycznego, lub zapewnienia wycofania
go z obrotu zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 9.”;

w art. 11 skresla sie tiret drugie;



dodaje sie zatgczniki lll i IV w brzmieniu:

LZALACZNIK I

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE | DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

A. Oznakowanie zgodnosci CE

Oznakowanie zgodnosci CE sktada sie z liter ,CE” w nastepujacej formie:
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W przypadku zmniejszania lub powiekszania oznakowania CE
proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ zachowane.

Rézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie takie same
wymiary pionowe, ktére nie mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.

B. Deklaracja zgodnosci WE

Deklaracja zgodnosci WE musi zawieraé nastepujgce elementy:

nazwe i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
majgcego siedzibe we Wspadlnocie.

opis sprzetu elektrycznego,
odniesienie do zharmonizowanych norm,

gdzie wtasciwe, odniesienia do specyfikacji, wobec ktérych zgodnos¢
jest stwierdzona,

tozsamos¢ sygnatariusza, uprawnionego do zaciggania zobowigzan
w imieniu producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
majgcego siedzibe we Wspdlnocie,

dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym oznakowanie CE byto
umieszczone.

ZAtACZNIK IV

WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI

1. Wewnetrzna kontrola produkcji jest procedurg, wedtug ktorej producent
lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdinocie,



wypetniajgcy obowigzki ustanowione w pkt 2, zapewnia i oswiadcza, ze
sprzet elektryczny spetnia stosujgce sie do niego wymogi niniejszej
dyrektywy. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie musi umiescic oznakowanie CE na kazdym
produkcie i sporzadzi¢ pisemng deklaracje zgodnosci.

2.  Producent musi sporzadzi¢ dokumentacje techniczng opisang w ust. 3
oraz przechowywac jg osobiscie lub za posrednictwem upowaznionego
przedstawiciela majgcego siedzibe we Wspdlnocie do dyspozycji wtadz
krajowych w celach inspekcji przez okres co najmniej dziesieciu lat liczac
od daty produkciji ostatniego produktu.

Jesli ani producent ani jego upowazniony przedstawiciel nie majg siedziby
we Wspdlnocie, obowigzek ten spoczywa na osobie odpowiedzialnej za
wprowadzenie sprzetu elektrycznego do obrotu we Wspdlnocie.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ ocene zgodnosci sprzetu
elektrycznego z wymogami niniejszej dyrektywy. Musi obejmowac, w
stopniu niezbednym do takiej oceny, projekt, proces produkcyjny i
funkcjonowanie sprzetu elektrycznego. Musi zawierac:

- 0golny opis sprzetu elektrycznego,

- rysunki projektowe i produkcyjne oraz schematy czesci sktadowych,
podzespotéw, obwoddw, itp.,

- opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia wspomnianych
rysunkow i schematéw i funkcjonowania sprzetu elektrycznego,

- wykaz norm, ktére zostaty zastosowane w catosci lub czesciowo i
opis rozwigzan przyjetych w celu zrealizowania aspektéw
bezpieczenstwa niniejszej dyrektywy w przypadku gdy normy nie
zostaty zastosowane,

- wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych kontroli itp.,
- sprawozdania z testéw.

4. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przechowuje, wraz z
dokumentacjg techniczna, kopie deklaracji zgodnosci.

5. Producent przyjmuje wszelkie srodki w celu zapewnienia wytwarzania w
procesie produkcyjnym produktéw, ktére sg zgodne z dokumentacjg
techniczng okreslong w pkt 2 oraz wymogami niniejszej dyrektywy
stosujacymi sie do nich.”

Artykut 14

1. Panstwa Czionkowskie przyjmujq i publikujg przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy przed 1 lipca 1994 r.



Niezwiocznie powiadamiajg o tym Komisje.
Panstwa Cztonkowskie stosujg te przepisy od 1 stycznia 1995 r.
Przepisy przyjete przez Panstwa Czionkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa Czionkowskie.
2. Panstwa Cztonkowskie do 1 stycznia 1997 r. umozliwiajg wprowadzanie do
obrotu i oddawanie do uzytku produktdw zgodnych z regulacjami dotyczacymi
oznakowania obowigzujacymi przed 1 stycznia 1995 r.
3. Panstwa Czionkowskie przekazujg Komisji teksty podstawowych przepiséw
prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach objetych niniejszg dyrektywg. Komisja
informuje o tym pozostate Panstwa Cztonkowskie.

Artykut 15

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 lipca 1993 r.

W imieniu Rady

M. OFFECIERS - VAN DE WIELE

Przewodniczgcy



