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30.8.1993 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 220/1

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

zmieniajaca dyrektywy 87/404/EWG (proste zbiorniki ciSnieniowe), 88/378[EWG (bezpieczefistwo
zabawek), 89/106[EWG (wyroby budowlane), 89/336[EWG (kompatybilno$¢ elektromagnetyczna),

89/392[EWG (maszyny), 89/686[EWG

($rodki

ochrony osobistej), 90/384/EWG  (wagi

nieautomatyczne), 90/385/[EWG (urzadzenia medyczne aktywnego osadzania), 90/396/EWG

(urzadzenia spalania paliw gazowych), 91/263/[EWG (wyposaZzenie terminali telekomunikacyjnych),

92/42[EWG (nowe kotly wody goracej opalane paliwem plynnym lub gazowym) i 73/23[EWG
(wyposazenie elektryczne przewidziane do stosowania w pewnych granicach napiecia)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (%),

uwzgledniajagc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Rada przyjela juz seri¢ dyrektyw majacych na celu usuwanie
przeszkéd technicznych w handlu zgodnie z zasadami ustano-
wionymi w uchwale Rady z dnia 7 maja 1985 r. w sprawie
nowego podejscia do harmonizacji technicznej oraz normaliza-
qji (); kazda z tych dyrektyw przewiduje wymodg umieszczenia

() Dz.U. C 160 z 20.6.1991, str. 14;
oraz Dz.U. C 28 z 2.2.1993, str. 16.
(3 Dz.U.C 125 z 18.5.1992,
str. 178; Dz.U. C 115 z 26.4.1993, str. 117; oraz
decyzja z dnia 14 lipca 1993 r. (dotychczas nicopublikowana
w Dzienniku Urz¢dowym).
() Dz.U. C 14 z 20.1.1992, str. 15; oraz
Dz.U. C 129 z 10.5.1993, str. 3.
() Dz.U.C 136 z 4.6.1985, str. 1.

oznakowania CE; w celu uproszczenia i ujednolicenia ustawo-
dawstwa wspdlnotowego nalezy zastgpi¢ te rdzne przepisy
uregulowaniami jednolitymi; konieczne jest zharmonizowanie
tych przepisw, szczegdlnie w odniesieniu do produktow, ktére
moga podlegaé przepisom kilku z tych dyrektyw;

Komisja w swoim komunikacie z dnia 15 czerwca 1989 w
sprawie globalnego podejscia do badan i certyfikacji (°) zapro-
ponowata opracowanie wspdlnych regut dotyczacych oznako-
wania zgodnosci CE wedlug jednego wzoru; w swojej rezolucji
z dnia 21 grudnia 1989 w sprawie globalnego podejscia do
oceny zgodnosci (®) Rada zatwierdzita jako wiodaca zasade
przyjecie spojnego podejscia, takiego jak podejscie zastosowane
w przypadku stosowania oznakowania CE;

w zwigzku z tym, dwoma podstawowymi elementami nowego
podejscia, ktére musza by¢ stosowane, sa zasadnicze wymogi i
procedury oceny zgodnosci;

harmonizacja przepisow dotyczacych umieszczania i stosowa-
nia oznakowania CE wymaga poddania obowigzujacych dyrek-
tyw szczegélowym zmianom w celu dostosowania ich do
nowych regulacji,

() Dz.U. C 231 z 8.9.1989, str. 3; oraz
Dz.U. C 267 z 19.10.1989, str. 3.
() Dz.U.C 10 z 16.1.1990, str. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Wprowadza si¢ zmiany w nastepujacych dyrektywach:

1.

10.

Dyrektywa Rady 87/404/EWG z dnia 25 czerwca 1987 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do prostych zbiornikéw cisnienio-

wych (')

. Dyrektywa Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w

sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkowskich
dotyczacych bezpieczenistwa zabawek (%);

. Dyrektywa Rady 89/106/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.

w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykona-
wezych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odno-
szacych si¢ do wyrobéw budowlanych ();

. Dyrektywa Rady 89/336/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w

sprawie zblizenia ustawodawstw Pafstw Czlonkowskich
odnoszacych  sie  do  kompatybilnosci  elektro-
magnetycznej (*);

. Dyrektywa Rady 89/392/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do maszyn (°);

. Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyposazenia ochrony osobistej (°);

. Dyrektywa Rady 90/384/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw Pafistw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wag nieautomatycznych (');

. Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osa-
dzania (%);

. Dyrektywa Rady 90/396/EWG z dnia 29 czerwca 1990 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do urzadzen spalania paliw gazowych ();

Dyrektywa Rady 91/263/EWG z dnia 29 kwietnia 1991 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panistw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do koncowych urzadzen telekomunikacyj-
nych, w tym wzajemnego uznawania ich zgodnosci (*°);

Dz.U. L 220 z 8.8.1987, str. 48; dyrektywa zmieniona dyrektywa

90/488/EWG (Dz.U. L 270 z 2.10.1990, str. 25).

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

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

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

Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 9; dyrektywa zmieniona dyrektywa
91/368/EWG (Dz.U. L 198 z 22.7.1991, str. 16).

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

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

Dz.U. L 189 z 20.7.1990, str. 17.

Dz.U. L 196 z 26.7.1990, str. 15.

11.

12.

1)

Dyrektywa Rady 92/42/EWG z dnia 21 maja 1992 r. w
sprawie wymogoéw sprawnosci dla nowych kotléw wody

goracej opalanych paliwem plynnym lub gazowym ('');

Dyrektywa Rady 73/23/EWG z dnia 19 lutego 1973 r. w
sprawie harmonizacji ustawodawstw Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do wyposazenia elektrycznego prze-
widzianego do stosowania w niektérych granicach napie-
cia (9.

Artykut 2

W dyrektywie 87/404/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-
ny:

w calym tekscie wyrazenie ,znak WE’ zastepuje si¢ wy-
razeniem ,o0znakowanie CE”;

. wart. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie uznajg, ze zbiorniki majace
oznakowanie CE spelniaja wszystkie przepisy niniejszej
dyrektywy lacznie z procedurami oceny zgodnosci, okres-
lonymi w rozdziale IL

Zgodno$¢ zbiornikéw z normami krajowymi, ktére trans-
ponujag normy zharmonizowane, ktérych numery referen-
cyjne zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wispdl-
not Europejskich pozwala przyja¢ domniemanie ich zgod-
noci z zasadniczymi wymogami  bezpieczefistwa,
okrelonymi w art. 3. Panstwa Czlonkowskie publikuja
numery referencyjne takich norm krajowych.”;

. wart. 5 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3) a) W przypadku gdy zbiorniki podlegaja przepisom
innych dyrektyw dotyczacych innych aspektéw, kto-
re takze nakladaja wymog umieszczenia oznakowa-
nia CE, oznakowanie to wskazuje, ze istnicje do-
mniemanie spelniania przez dany zbiornik przepi-
sow zawartych w pozostalych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejSciowym na
wybor regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgod-
no$¢ tylko z dyrektywami zastosowanymi przez
producenta. W takim przypadku nalezy poda¢
szczegbtowe dane o zastosowanych dyrektywach,
zgodnie z ich opublikowaniem w Dzienniku Urzgdo-
wym Wspdlnot Europejskich, w dokumentacji, uwa-
gach 1 instrukcjach wymaganych przez te dyrektywy
i towarzyszacych takim zbiornikom.”;

(") Dz.U.L 167 z 22.6.1992, str. 17.

(") Dz.U.L 77 z 26.3.1972, str. 29.
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4)

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz in-
nym Pafstwom Czlonkowskim zatwierdzone organy, wy-
znaczone do prowadzenia postgpowan okreSlonych w
art. 8 ust. 1 i 2, wraz z podaniem zadan szczegdlnych,
do ktérych przeprowadzenia zostaly wyznaczone te orga-
ny i numerdw identyfikacyjnych przyznanych im wcze$niej
przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Euro-
pejskich wykaz notyfikowanych organéw, zawierajacy ich
numery identyfikacyjne oraz zadania, dla ktorych zostaly
one powolane. Komisja zapewnia stala aktualizacj¢ tego
wykazu.”;

art. 11 otrzymuje brzmienie:

~Weryfikacja WE
Artykut 11

1. Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktérej produ-
cent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe
we Wspdlnocie zapewnia i o$wiadcza, ze zbiorniki, ktére
zostaly skontrolowane zgodnie z ust. 3, s3 zgodne z
typem zatwierdzonym w certyfikacie badania typu WE
lub projektem i schematem produkcyjnym okreslonym w
sekji 3 zalacznika II majacym certyfikat odpowiedniosci.

2. Producent przyjmuje wszelkie Srodki w celu zapew-
nienia wytwarzania w procesie produkcyjnym zbiornikéw,
ktore sg zgodne z typem opisanym w Swiadectwie badania
typu WE lub projektem i schematem produkeyjnym,
okre$lonym w sekcji 3 zalgcznika I Producent lub jego
upowazniony przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlno-
cie umieszcza oznakowanie CE na kazdym zbiorniku i
sporzadza deklaracje zgodnosci.

3. Zatwierdzony organ przeprowadza odpowiednie ba-
dania i testy w celu skontrolowania zgodnosci zbiornikéw
z wymogami niniejszej dyrektywy, przeprowadzajac bada-
nia i testy zbiornikow zgodnie z nast¢pujacymi akapitami:

3.1. Producent przedstawia swoje zbiorniki w formie jed-
nolitych partii i przyjmuje wszelkie niezbedne Srodki
zmierzajace do tego, aby proces produkcyjny zapew-
nial jednorodno$¢ wszystkich wyprodukowanych par-
tii.

3.2. Do partii tych dolaczone jest $wiadectwo badania
typu WE, okreSlone w art. 10, lub, jesli zbiorniki te
nie s3 produkowane zgodnie z zatwierdzonym proto-
typem, projekt i schemat produkcyjny okreslone w
sekcji 3 zalacznika II. W tym przypadku zatwierdzo-
ny organ bada schemat przed weryfikacja WE w celu
poswiadczenia jego zgodnosci.

3.3. W przypadku poddawania badaniom partii jednostka
kontrolujgca upewnia si¢, ze zbiorniki zostaly wypro-
dukowane i sprawdzone zgodnie z projektem i sche-
matem produkcyjnym oraz przeprowadza test hydros-
tatyczny lub test pneumatyczny o réwnowaznym
skutku, w stosunku do kazdego zbiornika z partii
przy ci$nieniu P, réwnym 1,5 ci$nienia obliczeniowe-
go, w celu sprawdzenia jego wytrzymalosci. Test
pneumatyczny podlega zatwierdzeniu wedlug proce-
dur bezpieczenistwa przez Panstwo Czlonkowskie, w
ktérym test jest przeprowadzany.

Ponadto jednostka kontrolujgca przeprowadza testy
na probkach pobranych z reprezentatywnych probek
produkeyjnych lub ze zbiornika, wedlug wyboru pro-
ducenta, w celu sprawdzenia jakosci spoin. Testy sa
przeprowadzane na spoinach wzdluznych. Jezeli jed-
nak zastosowano roézne techniki spawania dla spoin
wzdluznych i obwodowych, to testy s3 powtarzane na
spoinach obwodowych.

Dla zbiornikéw okreslonych w ppkt 2.1.2 zalacznika
I, testy probek zastgpuje si¢ testem hydrostatycznym
na pigciu zbiornikach pobranych losowo z kazdej
partii w celu sprawdzenia, czy sa one zgodne z
wymogami okre$lonymi w ppkt 2.1.2 zalacznika L.

3.4. W przypadku przyjetych partii zatwierdzony organ
umieszcza swoj numer identyfikacyjny lub zleca jego
umieszczenie na kazdym zbiorniku i sporzadza pi-
semne $wiadectwo zgodnosci odnoszace si¢ do prze-
prowadzonych testow. Wszystkie zbiorniki w partii
moga zosta¢ wprowadzone do obrotu, z wyjatkiem
tych, ktére nie przeszly pomyslnie testu hydrostatycz-
nego lub pneumatycznego.

Jesli partia zostaje odrzucona, organ notyfikowany lub
wlaSciwy organ przyjmuje wiasciwe S$rodki w celu
uniemozliwienia wprowadzenia tej partii do obrotu.
W przypadku czgstego odrzucania partii, organ noty-
fikowany moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.

Producent moze, na odpowiedzialno$¢ organu notyfi-
kowanego, umieszczaé numer identyfikacyjny tego
organu podczas procesu produkcyjnego.

3.5. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel mu-
szg mie¢ mozliwos$¢ dostarczenia na zadanie $wiadec-
twa zgodnosci wydanego przez zatwierdzony organ,
okreslony w ppkt 3.4.;

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

,1. Producent, speliajacy zobowigzania wynikajace z
art. 13, umieszcza oznakowanie CE, przewidziane w
art. 16, na zbiornikach, ktére zglasza jako zgodne z:
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— projektem i schematem produkcyjnym, okreslonym w — W przypadku zmniejszania lub powigkszania
sekcji 3 zalacznika II, w odniesieniu do ktorego zostat oznakowania CE proporcje powyzszego rysun-
sporzadzony certyfikat odpowiedniosci, lub ku musza by¢ zachowane.
— zatwierdzonym prototypem.” — Rozne elementy oznakowania CE muszg mieé
wyraznie takie same wymiary pionowe, ktore
7) artykul 15 otrzymuje brzmienie:

10

=

~—~

=

JArtykut 15
Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Panistwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel posia-
dajacy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany do-
prowadzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw
dotyczacych oznakowania CE oraz zaprzestal narusza-
nia prawa na warunkach okreslonych przez Panstwo
Czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wlasciwe $rodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu
przedmiotowego produktu, lub zapewnia wycofanie go
z obrotu zgodnie z procedura ustanowiong w art. 7.”;

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

,Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter CE w
formie, ktorej wzoér znajduje si¢ w zalgczniku I Za
oznakowaniem CE znajduje si¢ numer odrdzniajacy, okres-
lony w art. 9 ust. 1, zatwierdzonej jednostki kontrolujacej
odpowiedzialnej za weryfikacie WE lub nadzorowanie
WE”;

w art. 16 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Zakazuje si¢ umieszczania na zbiornikach oznako-
wan, ktére moglyby wprowadza¢ w blad osoby trzecie co
do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy.
Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczone na
zbiornikach lub tabliczce znamionowej, pod warunkiem
ze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnoci oznakowania
CE;

w zalaczniku IT pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1. OZNAKOWANIE CE I OZNACZENIA IDENTYFIKA-
CYJNE
1. a) Oznakowanie zgodno$ci CE

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter
CE w nastgpujacej formie:

T

T T

T
T

TITTTITTITT

nie moga by¢ mniejsze niz 5 mm.

1. b) Oznaczenia identyfikacyjne

Zbiornik lub tabliczka znamionowa muszg za-
wiera¢ przynajmniej nastepujace informacje:

— maksymalne ci$nienie robocze (PS w barach),
— maksymalna temperatura robocza (T__w °C),
— minimalna temperatura robocza (T w °C),
— pojemno$¢ zbiornika (V w litrach),

— nazwa handlowa lub znak towarowy produ-
centa,

— typ i numer serii lub partii zbiornika,

— dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym oznako-
wanie CE bylo umieszczone.

W przypadku stosowania tabliczki znamionowej
musi by¢ ona zaprojektowana tak, aby nie mozna
jej bylo uzyé ponownie i aby zawierala wolne
miejsce pozwalajagce na zamieszczenie innych in-
formacji.”;

Artykut 3

W dyrektywie 88/378/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmia-
ny:

1) w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastepuje si¢ wyraze-
niem ,oznakowanie CE”;

2) w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie uznaja, ze zabawki majace
oznakowanie CE ustanowione w art. 11 spelniajg wszystkie
przepisy niniejszej dyrektywy lacznie z procedurami oceny
zgodnosci, okreslonymi w art. 8, 9 i 10.

Zgodnos¢ zabawek z normami krajowymi transponujgcymi
normy zharmonizowane, ktérych numery referencyjne zos-
taly opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Euro-
pejskich, pozwala przyja¢ domniemanie ich zgodnosci z
zasadniczymi wymogami bezpieczenstwa, okreSlonymi w
art. 3. Panstwa Czlonkowskie publikuja numery referencyjne
takich norm krajowych.”;



13/t 12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 177

3)

4)

1
—~

(=)
~

~
~

w art. 5 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

3. a) W przypadku gdy zabawki podlegaja przepisom in-
nych dyrektyw dotyczacych innych aspektow, a ktore
takze nakladajg wymdg umieszczenia oznakowania
CE, oznakowanie to wskazuje, Ze istnieje domniema-
nie spelniania przez dane zabawki przepiséw zawar-
tych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejSciowym na
wyb6r regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢
tylko z dyrektywami zastosowanymi przez producen-
ta. W takim przypadku nalezy podaé szczegélowe
dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europej-
skich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach wyma-
ganych przez te dyrektywy dolaczonych do takich
zabawek lub ich opakowar.”;

w art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym
Panstwom Czlonkowskim organy wyznaczone do przepro-
wadzenia badania typu WE okreSlonego w art. 8 ust. 2 i
art. 10, wraz z podaniem zadan szczegdlnych, do ktérych
przeprowadzenia zostaly wyznaczone te organy i numeréw
identyfikacyjnych przyznanych im weczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Euro-
pejskich  wykaz organéw notyfikowanych zawierajacy ich
numery identyfikacyjne oraz zadania, dla ktérych zostaly
powolane. Komisja zapewnia aktualizacj¢ tego wykazu.”;

w art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter CE w
formie, ktérej wzér znajduje sie w zalgczniku V.

w art. 11 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Zakazuje si¢ umieszczania na zabawkach oznakowan,
ktére moglyby wprowadzaé w blad osoby trzecie co do
oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie
inne oznakowania moga by¢ umieszczone na zabawkach,
ich opakowaniu lub etykiecie, pod warunkiem ze nie
zmniejszajg widocznosci i czytelno$ci oznakowania CE.”;

w art. 12 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,<la.  Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel posiada-
jacy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowiazany doprowa-
dzi¢ produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw doty-
czacych oznakowania CE oraz zaprzesta¢ naruszania
prawa na warunkach okreslonych przez Panstwo Czlon-
kowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wilasciwe Srodki w celu

ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowego produktu, lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurg ustanowiona w art. 7.”;

8) dodaje si¢ zalacznik V w brzmieniu:
JLALACZNIK V
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter CE w
nastepujacej formie:

T

T T

T
T

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznakowa-
nia CE proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ za-
chowane.

— Roézne elementy oznakowania CE musza mie¢ wyraZnie
takie same wymiary pionowe, ktére nie moga by¢
mniejsze niz 5 mm.”

Artykut 4

W dyrektywie 89/106/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-
ny:

1) w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastgpuje si¢ wyraze-
niem ,oznakowanie CE”;

2) w art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. a) W przypadku gdy wyroby podlegaja przepisom in-
nych dyrektyw dotyczacych innych aspektow, a ktore
takze nakladajg wymog umieszczenia oznakowania
zgodnosci CE, okreslonego w art. 4 ust. 2, oznako-
wanie to wskazuje, ze istnieje domniemanie spelnia-
nia przez dane wyroby przepisow zawartych w in-
nych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejSciowym na
wyboér regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgodnos§¢
tylko z dyrektywami zastosowanymi przez producen-
ta. W takim przypadku nalezy podaé szczegdtowe
dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europej-
skich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach wyma-
ganych przez te dyrektywy towarzyszacym takim
wyrobom.”;
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3) w art. 4 ust. 2 czg$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie: ,1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym

U1
~

7)

,2.  Panstwa Czlonkowskie uznaja, ze wyroby nadajg si¢
do wykorzystania, jezeli umozliwiaja one dzialania, do kté-
rych zostaly przeznaczone, pod warunkiem ze sa odpowied-
nio zaprojektowane i wykonane tak, by spelni¢ wymogi
zasadnicze okre§lone w art. 3, w przypadku gdy wyroby te
majg oznakowanie CE wskazujace, ze spelniaja wszystkie
przepisy niniejszej dyrektywy, lacznie z procedurami oceny
zgodnodci ustanowionymi w rozdziale V i procedurg usta-
nowiong w rozdziale III. Oznakowanie CE wskazuje:”;

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

,6.  Oznakowanie CE oznacza, ze wyroby spelniaja wy-
magania ust. 2 i 4 niniejszego artykulu. Na producencie lub
jego upowaznionym przedstawicielu majacym siedzibe we
Wspdlnocie spoczywa odpowiedzialno$¢ za umieszczenie
oznakowania CE na samym wyrobie, etykiecie dolaczonej
do wyrobu lub na jego opakowaniu badz na zalaczonej do
niego dokumentacji handlowej.”;

w art. 15 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Bez uszczerbku dla przepisow art. 21:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie jest zobowigzany doprowadzié
wyréb do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na
warunkach okreslonych przez Panistwo Czlonkowskie;

=

w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wiasciwe S$rodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowego wyrobu lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 21.";

w art. 15 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja Srodki konieczne do
zakazania umieszczania na produktach oznakowan, ktére
moglyby wprowadza¢ w blad osoby trzecie co do oznako-
wania CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie inne
oznakowania moga by¢ umieszczane na wyrobach budowla-
nych na etykiecie dolaczonej do opakowania lub zalaczonej
do niego dokumentacji handlowej, pod warunkiem ze nie
zmniejszajg widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.”;

w art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

Pafistwom Czlonkowskim organy wyznaczone do przepro-
wadzenia certyfikacji i kontroli oraz laboratoria badawcze
powolane do zadan, ktére musza by¢ przeprowadzone w
celu technicznego zatwierdzenia, $wiadectw zgodnosci, in-
spekeji i testow zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy
facznie z ich numerami identyfikacyjnymi przyznanymi im
wezesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Euro-
pejskich wykaz organéw notyfikowanych i laboratoriéw za-
wierajacy ich numery identyfikacyjne oraz zadania i wyroby,
dla ktérych zostaly one notyfikowane. Komisja zapewnia
stalg aktualizacje tego wykazu.”;

w zalgczniku III ppkt 4.1 otrzymuje brzmienie:

,4.1. Oznakowanie zgodnosci CE

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE«
w nastepujacej formie:

T

T T

T
T

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oz-
nakowania CE proporcje powyzszego rysunku mu-
szg by¢ zachowane.

— Rézne elementy oznakowania CE muszg mieé fak-
tycznie takie same wymiary pionowe, ktére nie
mogg by¢ mniejsze niz 5 mm.

— Za oznakowaniem CE nalezy umie$ci¢ numer iden-
tyfikacyjny organu uczestniczacego w fazie kontroli
produkdji.

Informagje dodatkowe

— Oznakowaniu CE towarzyszy nazwa handlowa lub
identyfikujacy znak towarowy producenta, dwie
ostatnie cyfry roku, w ktérym oznakowanie CE
bylo umieszczone, i gdzie stosowne, numer $wia-
dectwa zgodnos$ci WE oraz wskazéwki pozwalajace
na zidentyfikowanie wlasciwosci wyrobu w oparciu
o specyfikacje techniczne.”
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Artykut 5

W dyrektywie 89/336/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmia-

ny:

1)

2)

4l
~

w calym tekScie wyrazenie ,znak WE” zastepuje si¢ wyraze-
niem ,oznakowanie CE”;

art. 3 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 3

Pafistwa Czlonkowskie przyjmuja wszelkie wlasciwe $rodki
w celu zapewnienia, aby aparaty okreslone w art. 2 mogly
by¢ wprowadzane do obrotu lub do uzytku tylko wowczas,
gdy posiadaja oznakowanie CE przewidziane w art. 10
wskazujace ich zgodno$¢ ze wszystkimi przepisami niniej-
szej dyrektywy lacznie z procedurami oceny zgodnosci
ustanowionymi w art. 10, jesli s3 prawidlowo zainstalowane
i utrzymywane oraz uzywane do zamierzonych celéw.”;

w art. 10 ust. 1 dodaje si¢ akapit pigty w brzmieniu:

,Pafistwa Czlonkowskie przyjmuja $rodki konieczne do za-
kazania umieszczania na aparatach, ich opakowaniach, in-
strukcjach uzytkowania i kartach gwarancyjnych oznako-
wan, ktére moglyby wprowadza¢ w blad osoby trzecie co
do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy.
Wszelkie inne oznakowania mogg 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:

,6.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym
Panstwom Czlonkowskim wlasciwe organy okreslone w
niniejszym artykule i organy odpowiedzialne za wydawanie
Swiadectw badania typu WE okreslonych w ust. 5 lacznie z
zadaniami szczeg6lnymi, do ktérych przeprowadzenia orga-
ny te zostaly wyznaczone, wraz z ich numerami identyfika-
cyjnymi przyznanymi wcze$niej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Euro-
pejskich wykaz organéw notyfikowanych zawierajacy ich
numery identyfikacyjne i zadania, dla ktérych zostaly one
notyfikowane. Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wy-
kazu.”;

w art. 10 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

.7.  bez uszczerbku dla art. 9:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie lub wiasciwy
organ stwierdza, ze oznakowanie CE zostalo umiesz-
czone bezpodstawnie, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie jest zobo-
wiazany doprowadzi¢ aparat do zgodnosSci w zakresie
przepiséw dotyczacych oznakowania CE oraz zaprzestal

AR

naruszania prawa na warunkach okreslonych przez Pan-
stwo Czlonkowskie;

w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wilasciwe Srodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowego aparatu, lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 9.”;

6) w zalgczniku I pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Oznakowanie zgodno$ci CE

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
nastepujacej formie:

T

T T

T
T

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania ozna-
kowania CE proporcje powyzszego rysunku musza
by¢ zachowane.

— W przypadku gdy aparaty podlegaja przepisom in-
nych dyrektyw dotyczacych innych aspektéw, a ktore
takze nakladaja wymdg umieszczenia oznakowania
zgodnosci CE, oznakowanie to wskazuje, ze istnieje
domniemanie spelniania przez te urzadzenia przepi-
sow zawartych w innych dyrektywach.

— Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejciowym na
wybor regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgodnos§¢
tylko z dyrektywami zastosowanymi przez produ-
centa. W takim przypadku nalezy podaé szczegélo-
we dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z
ich publikacjag w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Euro-
pejskich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach
towarzyszacym takim aparatom wymaganych przez
te dyrektywy.

— Rézne elementy oznakowania CE musza mieé wy-
raznie takie same wymiary pionowe, ktére nie mogg
by¢ mniejsze niz 5 mm.”

Artykut 6

W dyrektywie 89/392/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-

1) w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastgpuje si¢ wyraze-

niem ,oznakowanie CE”;
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2)

3)

=)
~

w art. 8 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5. a) W przypadku gdy dana maszyna podlega przepisom
innych dyrektyw dotyczacych innych aspektow, a
ktore takze nakladajg wymog umieszczenia oznako-
wania CE, oznakowanie to wskazuje, ze istnieje do-
mniemanie spelniania przez maszyn¢ przepisow za-
wartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejsciowym na
wyb6r regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢
tylko z dyrektywami zastosowanymi przez producen-
ta. W takim przypadku nalezy podaé szczegdlowe
dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Europej-
skich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach wyma-
ganych przez te dyrektywy towarzyszacym takiej

maszynie.”;
w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym
Panstwom Czlonkowskim zatwierdzone organy, wyznaczone
do prowadzenia procedur okreSlonych w art. 8, wraz z
podaniem zadan szczeg6lnych, do ktérych przeprowadzenia
te organy zostaly wyznaczone i numeréw identyfikacyjnych
przyznanych im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Euro-
pejskich wykaz organéw notyfikowanych, ich numery identy-
fikacyjne i zadania, dla ktérych zostaly notyfikowane. Ko-
misja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.”;

w art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE«.
Form¢ oznakowania, ktéra ma by¢ stosowana, przedstawio-
no w zalgczniku 11"

w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Zakazuje si¢ umieszczania na maszynach oznakowan,
ktére moglyby wprowadza¢ w blad osoby trzecie co do
oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie
inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na maszynach,
pod warunkiem ze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnos-
ci oznakowania CE.”;

w art. 10 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4.  Bez uszczerbku dla przepisow art. 7:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie jest zobowigzany doprowadzié
produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na
warunkach okre$lonych przez Pafstwo Czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wilasciwe Srodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowego produktu, lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7”;

7) w zalaczniku I ppkt 1.7.3 otrzymuje brzmienie:

a) tiret drugie zastepuje si¢ nastepujacym tekstem:
,— oznakowanie CE (patrz zalgcznik III)";
b) dodaje si¢ tiret pigte w brzmieniu:

,— rok produkgji”;

8) zalacznik III otrzymuje brzmienie:

LZALACZNIK III
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
nastepujacej formie:

T TTTTT
T T
imuas

T

aE R RaamasmmaEa:

T
T

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznakowa-
nia CE proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ za-
chowane.

— Roézne elementy oznakowania CE musza mie¢ wyraZnie
takie same wymiary pionowe, ktére nie moga by¢
mniejsze niz 5 mm. Wymiary te moga ulega¢ wahaniom
w przypadku maszyn o malych rozmiarach.”

Artykut 7

W dyrektywie 89/686/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmia-

1) w calym tekscie wyrazenie ,znak WE” zastgpuje si¢ wyraze-

niem ,oznakowanie CE”;

2) w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie nie mogg zabroni¢, ograniczy¢
lub przeszkodzi¢ wprowadzaniu do obrotu $rodkéw ochro-
ny osobistej lub ich czgsci skladowych, zgodnych z przepi-
sami niniejszej dyrektywy i majgcych oznakowanie CE, ktére
$wiadczy o ich zgodnos$ci ze wszystkimi przepisami niniej-
szej dyrektywy, facznie z procedurami certyfikacji, okreslo-
nymi w rozdziale I1.”;
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3) w art. 5 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu: produktu, oznakowanie CE moze by¢ umieszczone na opa-

4)

=)
=

,6. a) W przypadku gdy $rodki ochrony osobistej podlegaja
przepisom innych dyrektyw dotyczacych innych as-
pektow, a ktore takze nakladajg wymdg umieszczenia
oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze istnie-
je domniemanie spelniania przez te $rodki ochrony
osobistej przepisow zawartych w tych innych dyrek-
tywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejsciowym na
wyb6r regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgodnos¢
tylko z dyrektywami zastosowanymi przez producen-
ta. W takim przypadku nalezy podaé szczegdlowe
dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich
publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europej-
skich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach wyma-
ganych przez te dyrektywy i towarzyszacych takim
srodkom ochrony osobistej.”;

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym
Panstwom Czlonkowskim organy wyznaczone do przepro-
wadzania procedur okreslonych w art. 8 lacznie z zadania-
mi szczegdlnymi, do ktorych przeprowadzenia organy te
zostaly wyznaczone wraz z ich numerami identyfikacyjnymi
przyznanymi im wcze$niej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Euro-
pejskich  wykaz organéw notyfikowanych zawierajacy ich
numery identyfikacyjne i zadania, do ktérych zostaly wy-
znaczone. Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wyka-
zu.”;

’

w art. 12 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

,Deklaracja zgodnosci WE jest procedura, wedlug ktorej
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie:”;

artykut 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13

1. Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
formie, ktérej wzoér znajduje si¢ w zalaczniku IV. W przy-
padku gdy notyfikowany organ uczestniczy w fazie kontroli
produkgji, jak wskazano w art. 11, dodaje si¢ jego numer

identyfikacyjny.

2. Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone na kazdym
wyprodukowanym Srodku ochrony osobistej w sposéb wi-
doczny, czytelny i nieusuwalny przez czas przewidywalnego
okresu trwalosci tego Srodka ochrony osobistej; jednakze
jeSli nie jest to mozliwe w zwiazku z whaSciwosciami

kowaniu.

3. Zakazuje si¢ umieszczania na Srodach ochrony osobis-
tej oznakowari, ktére moglyby wprowadzaé w blad osoby
trzecie co do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i
formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane
na $rodkach ochrony osobistej, pod warunkiem ze nie
zmniejszaja widocznosci i czytelno$ci oznakowania CE.

4. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Pafstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany doprowadzi¢
produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE oraz zaprzestal naruszania prawa na
warunkach okre$lonych przez Pafistwo Czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wilasciwe Srodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowego produktu, lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7.”;

7) w zalaczniku II ppkt 1.4 dodaje si¢ lit. h) i i) w brzmieniu:

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

i) nazwa, adres i numer identyfikacyjny organu notyfiko-
wanego uczestniczgcego w fazie projektowania Srodkéw
ochrony osobistej.”;

8) zalacznik IV otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK IV
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE ORAZ INFORMACJA

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
nastepujacej formie:

T T7TT
T T
o

T

T T

T
T

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznakowa-
nia CE proporcje powyzszego rysunku muszg by za-
chowane.
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— Roézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ faktycznie
takie same wymiary pionowe, ktére nie mogg by¢
mniejsze niz 5 mm. Wymiary te moga ulega¢ wahaniom
w przypadku $rodkéw ochrony osobistej o malych roz-
miarach.

Informacje dodatkowe

— Dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym oznakowanie CE
bylo umieszczone; informacja ta nie jest wymagana w
odniesieniu do $rodkéw ochrony osobistej okreslonych
w art. 8 ust. 3.7

Artykut 8

W dyrektywie 90/384/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-

ny:

1)

2)

4)

w calym teksScie wyrazenie ,znak WE” zastepuje si¢ wyraze-
niem ,oznakowanie CE”;

w art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszystkie niezbed-
ne dzialania w celu zapewnienia, ze wagi nie moga by¢
wprowadzone do uzytku w celach okreSlonych w art. 1
ust. 2 lit. a), chyba Ze spelniaja wymogi niniejszej dyrektywy
stosujace si¢ do nich, lacznie z procedurami oceny zgod-
nosci okreslonymi w rozdziale II i maja oznakowanie CE
przewidziane w art. 10.%;

w art. 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. @) W przypadku gdy wagi podlegaja przepisom innych
dyrektyw dotyczacych innych aspektéw, a ktore takze
nakladajag wymdg umieszczenia oznakowania CE, oz-
nakowanie to wskazuje, ze istnieje domniemanie
spelniania przez przedmiotowe wagi przepiséw za-
wartych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z dyrektyw doty-
czacych wag pozwala producentowi w okresie prze-
jSciowym na wybér regulacji, oznakowanie CE wska-
zuje zgodnos¢ tylko z dyrektywami zastosowanymi
przez producenta. W takim przypadku nalezy podaé
szczegbtowe dane o zastosowanych dyrektywach,
zgodnie z ich publikacja w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnot  Europejskich, w dokumentacji, uwagach i
instrukcjach towarzyszacych takim wagom, wymaga-
nych przez te dyrektywy.”;

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym
Pafistwom Czlonkowskim organy wyznaczone do przepro-
wadzania procedur okreSlonych w art. 8 lacznie z zadania-
mi szczegélnymi, do ktorych przeprowadzenia organy te
zostaly wyznaczone, wraz z ich numerami identyfikacyjny-
mi przyznanymi im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Euro-
pejskich wykaz notyfikowanych organéw zawierajacy ich
numery identyfikacyjne, jak réwniez zadania, do ktérych
zostaly powolane. Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego
wykazu.”;

w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Zakazuje si¢ umieszczania na wagach oznakowan,
ktére moglyby wprowadza¢ w blad osoby trzecie co do
oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie
inne oznakowania moga by¢ umieszczane na wagach, pod
warunkiem ze nie zmniejszaja widocznosci i czytelnosci
oznakowania CE”;

Artykul 11 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 11
Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Pafistwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie jest zobowigzany doprowadzié
wagi do zgodnoSci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE oraz zaprzestal naruszania prawa na
warunkach okreslonych przez Panstwo Czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wilasciwe $rodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowych wag, lub zapewnienia wycofania ich z obrotu
zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7.

w zalaczniku II wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

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

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie umieszcza na kazdej wadze
oznakowanie CE i oznaczenia identyfikacyjne przewidzia-
ne w zalgczniku IV oraz sporzadza pisemna deklaracje
zgodnosci.

Wraz z oznakowaniem CE umieszczany jest numer od-
rézniajacy organu notyfikowanego odpowiedzialnego za
nadzér WE okreslony w ppkt 2.4.%

b) pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

,3.  Weryfikacja WE

3.1. Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktorej
producent lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzib¢ we Wspdlnocie zapewnia i
oSwiadcza, ze wagi bedace przedmiotem kontroli
zgodnie z ppkt 3.3 sa zgodne z typem zatwier-
dzonym w $wiadectwie badania typu WE i spel-
niaja stosujace si¢ do nich wymogi niniejszej
dyrektywy.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

Producent przyjmuje wszystkie niezbedne $rodki
w celu zapewnienia wytwarzania w procesie pro-
dukcyjnym wag, zgodnych, gdzie stosowne, z ty-
pem zatwierdzonym w $wiadectwie badania typu
WE oraz odpowiednimi wymogami niniejszej dy-
rektywy, ktére maja do nich zastosowanie. Produ-
cent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie
CE na kazdej wadze i sporzadza pisemna deklara-
cje zgodnosci.

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

W odniesieniu do wag, ktére nie podlegaja za-
twierdzeniu typu WE, dokumenty odnoszace si¢
do projektu wag, okreSlone w zalgczniku III,
muszg by¢ dostepne na zadanie organu notyfiko-
wanego.

Weryfikacja przez kontrole i badanie kazdej wagi.

. W odniesieniu do kazdej wagi przeprowadza si¢

indywidualne badania i wlasciwe testy ustanowio-
ne w odpowiednich normach, okreslonych w
art. 5 lub testy réwnowazne, w celu sprawdzenia,
gdzie stosowne, zgodnosci tych wag z typem
zatwierdzonym w $wiadectwie badania typu WE i
z stosujacymi si¢ do ich wymogami niniejszej
dyrektywy.

. Organ notyfikowany umieszcza swoj numer iden-

tyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kazdej
wadze, ktérej zgodno$¢ z wymogami zostala po-
twierdzona i sporzadza pisemne $wiadectwo zgod-
nosci odnoszace si¢ do przeprowadzonych testow.

. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel

muszg zapewni¢ mozliwo$¢ dostarczenia na zada-
nie $wiadectw zgodnos$ci wydanych przez notyfi-
kowany organ.

Weryfikacja jednostkowa WE

Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktérej
producent lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzibe we Wspdlnocie, zapewnia i
o$wiadcza, ze waga catkowicie zaprojektowana do
celow szczegblnego zastosowania, ktora otrzymala

4.2.

4.3.

4.4.

$wiadectwo okreslone w ppkt 4.2, jest zgodna z
wymogami niniejszej dyrektywy, stosujacymi si¢
do niej. Producent lub jego upowazniony przed-
stawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie umiesz-
cza oznakowanie CE na wadze i sporzadza pisem-
na deklaracje zgodnosci.

W stosunku do wag organ notyfikowany przepro-
wadza badania i wlaSciwe 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 swdj numer iden-
tyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na wadze,
ktérej zgodno$¢ z wymogami zostala potwierdzo-
na i sporzadza pisemne S$wiadectwo zgodnosci
odnoszace si¢ do przeprowadzonych testow.

Dokumentacja techniczna odnoszaca si¢ do pro-
jektu wagi, okreslona w zalaczniku III, ma na celu
umozliwienie oceny zgodnosci z wymaganiami
niniejszej dyrektywy, jak rowniez zrozumienia
projektu, procesu produkcyjnego oraz dzialania
wagi. Musi by¢ udostgpniona organowi notyfiko-
wanemu.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
muszg zapewni¢ mozliwo$¢ dostarczenia na zada-
nie $wiadectw zgodnosci wydanych przez notyfi-
kowany organ.”;

) ppkt 5.3.1 i 5.3.2 otrzymuja brzmienie:

,5.3.1. W przypadku gdy producent wystepowat o prze-

prowadzenie w dwoch etapach jednej z procedur
wymienionych w ppkt 5.1 i gdy te dwa etapy
przeprowadzane beda przez rdzne strony, waga,
ktora przeszta przez pierwszy etap procedury,
musi mie¢ numer identyfikacyjny notyfikowanego
organu, ktéry uczestniczyl w tym etapie.

Strona, ktéra przeprowadzita pierwszy etap pro-
cedury, wydaje dla kazdej z wag Swiadectwo,
zawierajace dane niezbedne do zidentyfikowania
wagi 1 wyszczegélnienie badan i testéw, ktore
zostaly przeprowadzone.

Strona, ktéra przeprowadza drugi etap tej proce-
dury, wykonuje badania i testy, ktore nie zostaly
wezesniej przeprowadzone.
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Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
muszg zapewni¢ mozliwo$¢ dostarczenia na zg-
danie $wiadectw zgodno$ci wydanych przez no-
tyfikowany organ.”;

d) ppkt 5.3.4 otrzymuje brzmienie:

,5.3.4. Oznakowanie CE umieszczane jest na wadze po
zakoniczeniu drugiego etapu wraz z numerem
identyfikacyjnym organu notyfikowanego, ktéry
uczestniczyt w drugim etapie.”;

8) w zalaczniku IV ppkt 1.1 otrzymuje brzmienie:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) — oznakowanie CE skladajace si¢ z symbolu »CE
jak okreslono w zalaczniku 1V,

— numer(-y) identyfikacyjny(-¢) notyfikowanego or-
ganu(-6w) przeprowadzajacego(-ych) nadzér WE
lub weryfikacje WE.

Oznakowanie i oznaczenia informacyjne umieszczone na
wadze s3 wyrazZnie zgrupowane razem;”;

b) w ust. 2 po tiret szostym dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym oznakowanie CE
zostalo umieszczone,”;

9) zalacznik VI otrzymuje brzmienie:
JLALACZNIK VI
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
nastepujacej formie:

T 1T
T IR
o

T

aE R RaamasmmaEa:

T
T

T 3
T
TITTTITTITT

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznakowa-
nia CE proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ za-
chowane.

— Rozne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraznie

takie same wymiary pionowe, ktére nie moga by¢
mniejsze niz 5 mm.”

Artykut 9

W dyrektywie 90/385/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmia-
ny:

1) w calym tekScie wyrazenie ,znak WE” zastepuje si¢ wy-
razeniem ,oznakowanie CE”;

2) w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie nie uniemozliwiaja wprowa-
dzania do obrotu lub uzytkowania na swym terytorium
wyrobéw zgodnych z przepisami niniejszej dyrektywy i
majgcych oznakowanie CE przewidziane w art. 12, ktére
wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny ich zgodnosci
zgodnie z art. 9.

3) w art. 4 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,5. a) W przypadku gdy wyroby podlegaja przepisom
innych dyrektyw dotyczacych innych aspektéw, a
ktére takze przewidujag wymoég umieszczenia ozna-
kowania CE, oznakowanie to wskazuje, ze istnieje
domniemanie spelniania przez przedmiotowe wyro-
by przepiséw zawartych w tych innych dyrekty-
wach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z dyrektyw po-
zwala producentowi w okresie przejSciowym na
wyb6r regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgod-
nos$¢ tylko z dyrektywami zastosowanymi przez
producenta. W takim przypadku nalezy podad
szczegbtowe dane o zastosowanych dyrektywach,
zgodnie z ich publikacja w Dzienniku Urzgdowym
Wspdlnot Europejskich, w dokumentacji, uwagach i
instrukcjach towarzyszacych takim wyrobom, wy-
maganych przez te dyrektywy.”;

4) w art. 11 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikujag Komisji oraz in-
nym Panstwom Czlonkowskim organy wyznaczone do
przeprowadzania procedur okreslonych w art. 9 lacznie z
zadaniami szczeg6lnymi, do ktérych przeprowadzenia or-
gany te zostaly wyznaczone, wraz z numerami identyfika-
cyjnymi przyznanymi im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Euro-
pejskich wykaz organéw notyfikowanych zawierajacy ich
numery identyfikacyjne, jak réwniez zadania, do ktérych
zostaly wyznaczone. Komisja zapewnia stala aktualizacje
tego wykazu.”;

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

,Musi on wystegpowaé wraz z numerem identyfikacyjnym
organu notyfikowanego odpowiedzialnego za wprowadze-
nie procedur przewidzianych w zalacznikach 2, 4 i 5.7

6) w art. 12 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Zakazuje si¢ umieszczania na wyrobach oznakowan,
ktére moglyby wprowadzaé w blad osoby trzecie co do
oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszel-
kie inne oznakowania moga by¢ umieszczane na opako-
waniach lub ulotkach instrukcyjnych, pod warunkiem ze
nie zmniejszaja widocznosci i czytelnoSci oznakowania
CE”;
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7) artykul 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13

Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a)

w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie jest zobowigzany doprowadzié
produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczg-
cych oznakowania CE oraz zaprzestal naruszania prawa
na warunkach okre$lonych przez Pafstwo Czlonkow-
skie;

w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wlasciwe Srodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu
przedmiotowego wyrobu, lub zapewnienia wycofania
go z obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w
art. 7.%;

8) zalgcznik II otrzymuje brzmienie:

a)

b)

w pkt 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspélnocie umieszcza oznakowanie CE
zgodnie z art. 12 i sporzadza pisemng deklaracje zgod-
nosci.

Deklaracja ta obejmuje jedna lub wiecej zidentyfikowa-
nych egzemplarzy produktu i jest przechowywana przez
producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
majacego siedzibe we Wspdlnocie.

Oznakowanie CE wystepuje wraz z numerem identyfi-
kacyjnym notyfikowanego organu odpowiedzialnego.”;

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,6. Przepisy administracyjne
6.1. Producent przechowuje do dyspozycji wladz krajo-

wych, przez okres przynajmniej pigciu lat liczac od
ostatniej daty produkcji:

— deklaracje zgodnosci,

— dokumentacje okreslong w ppkt 3.1 tiret dru-
gie,

— zmiany okre$lone w ppkt 3.4,
— dokumentacj¢ okreslona w ppkt 4.2,

— decyzje i sprawozdania notyfikowanego organu
okreslonego w ppkt 3.4, 4.3, 5.3 i 5.4.

6.2. Organ notyfikowany udostepnia innym notyfiko-

wanym organom i wlasciwym organom wszystkie

istotne informacje dotyczace zatwierdzen syste-
méw jakosci wydanych, odrzuconych lub cofnie-
tych.

6.3. W przypadku gdy ani producent, ani jego upowaz-
niony przedstawiciel nie maja siedziby we Wspol-
nocie, obowigzek udostgpniania organom doku-
mentacji technicznej okre$lonej w art. 4 ust. 2.
spoczywa na osobie odpowiedzialnej za wprowa-
dzenie urzadzenia do obrotu.”;

9) w zalgczniku IIT pkt 7 i 8 otrzymujg brzmienie:

e

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Przepisy administracyjne

Kazdy notyfikowany organ udostgpnia na wniosek
pozostalym notyfikowanym organom i organowi
wlasciwemu wszystkie istotne informacje dotyczace
Swiadectw badan typu WE i uzupelnien wydanych,
odrzuconych i cofnigtych.

Inne notyfikowane organy moga otrzymaé kopie
$wiadectw badania typu WE iflub ich suplementdw.
Zalgczniki do $wiadectw sa udostepniane innym no-
tyfikowanym organom, na uzasadniony wniosek i po
poinformowaniu producenta.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel prze-
chowuje wraz z dokumentacjg techniczng kopie $wia-
dectw badan typu WE i ich suplementéw przez okres
przynajmniej pieciu lat od wyprodukowania ostatnie-
go urzadzenia.

W przypadku gdy ani producent, ani jego upowaz-
niony przedstawiciel nie maja siedziby we Wspdlno-
cie, obowigzek udostgpniania organom dokumentacji
technicznej spoczywa na osobie odpowiedzialnej za
wprowadzenie danego urzadzenia do obrotu we
Wspdlnocie.”;

10) zalacznik IV otrzymuje brzmienie:

ZAEACZNIK IV

WERYFIKACJA WE

1.

Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktérej produ-
cent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie zapewnia i o$wiadcza, ze
produkty podlegajace przepisom pkt 3 pozostaja w
zgodnosci z typem zatwierdzonym w $wiadectwie
badania typu WE i wymogami niniejszej dyrektywy,
stosujacymi si¢ do nich.
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2. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel maja- 6.2. Z kazdej partii jest pobierana losowo wybrana préb-
cy siedzibe we Wspdlnocie przyjmuje wszystkie nie- ka. W odniesieniu do wszystkich produktéw przepro-
zbedne $rodki w celu zapewnienia wytwarzania w wadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe testy
procesie produkcyjnym produktéw zgodnych z typem okreslone w odpowiednich normach, okreslonych w
zatwierdzonym w $wiadectwie badania typu WE oraz art. 5, lub testy rownowazne, w celu sprawdzenia ich
wymogami niniejszej dyrektywy, ktére maja do nich zgodnosci z typem zatwierdzonym w $wiadectwie
zastosowanie. Producent lub jego upowazniony przed- badania typu WE i z okreSlenia o przyjeciu lub
stawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie umieszcza odrzuceniu partii.
oznakowanie CE na kazdym produkcie i sporzadza
pisemna deklaracje zgodnosci.
6.3. Statystyczna kontrola produktéw jest oparta na anali-
zie wlasciwosci, czego konsekwencja jest system po-
3. Producent przed rozpoczeciem produkcji sporzadza bierania prébek o nastgpujacych whasciwosciach:
dokumentacj¢ okreSlajaca procesy produkcyjne, w
szczegblno$ci w odniesieniu do sterylizacji, razem z
rutynowymi, wczesniej ustanowionymi przepisami, — poziom jako$ci odpowiadajacy prawdopodobiefi-
ktore majg zostal wdrozone w celu zapewnienia stwu przyjecia 95 % przy niezgodnosci miedzy
jednorodnosci produkcji i zgodnosci produktéw z 02911 %,
typem zatwierdzonym w $wiadectwie badania typu
WE w takim samym stopniu jak z wymogami niniej-
s2¢j dyrektywy. — graniczna jako§¢ odpowiadajaca prawdopodobien-
stwu przyjecia 5 %, przy niezgodnosci miedzy 3 i
7 %.
4. Producent zobowigzuje si¢ stworzy¢ i stale aktualizo-
wal system nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.
Zobowiqzanie to zawiera ol?owiqz,ek producentz{ na- 6.4. W przypadku przyjecia partii organ notyfikowany
tychm1a§towego 1nformowama whasciwych organéw o umieszcza swoj numer identyfikacyjny lub zleca jego
nastepujacych zdarzeniach: umieszczenie na kazdym zatwierdzonym produkcie
oraz sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci odno-
szace si¢ do przeprowadzonych testow. Wszystkie
. . . L . produkty w partii moga by¢ wprowadzone do obrotu
i) w.szelklch ,Zml.al.la(lh we .w}asc.lwosa-ach Iul? .d21a}a- z wyjatkiem produktow z tej probki, co do ktorej
niu, jak réwniez wszelkich nieprawidlowosciach w stwierdzono niezgodnos¢
instrukcjach uzytkowania dotyczacych wyrobu, '
ktére doprowadzily lub moglyby doprowadzi¢ do
$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta; W przypadku odrzucenia partii organ notyfikowany
przyjmuje wiasciwe S$rodki w celu uniemozliwienia
wprowadzenia tej partii do obrotu. W przypadku
o o . ) czestego odrzucania partii organ notyfikowany moze
ii) kazdej technicznej lub medycznej przyczynie pro- zawiesi¢ weryfikacje statystyczna.
wadzacej do systematycznego wycofywania przez
producenta wyrobu z obrotu.
Producent moze, na odpowiedzialno$¢ organu notyfi-
kowanego, umie$ci¢ numer identyfikacyjny tego orga-
5. Notyfikowany organ przeprowadza wlasciwe badania i nu podczas procesu produkcyjnego.
testy w celu sprawdzenia zgodnosci produktu z wy-
mogami niniejszej dyrektywy, przez badania i testy
produktdw w oparciu ° statystyk.g’, jak okreslono W 6.5. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel mu-
pkt 6. Producent musi zezwoli¢ notyfikowanemu - P . ) :
. . ; sza zapewni¢ mozliwos¢ dostarczenia na Zadanie
organowi na dokonanie, gdzie stosowne, oceny sku- L L .
L . . Swiadectw zgodnosci wydanych przez notyfikowany
tecznodci  $rodkéw przyjetych na mocy pkt 3 w p
organ.”;
drodze audytu.
11) w zalgczniku V pkt 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
6. Weryfikacja statystyczna
,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE zgod-
6.1. Producenci przedstawiajg wyprodukowane produkty w nie z art. 12 i sporzadza pisemna deklaracj¢ zgodnosci.

postaci jednorodnych partii i przyjmuja wszystkie
niezbedne Srodki w celu zapewnienia wytwarzania w
procesie produkcyjnym jednorodnosci kazdej wypro-
dukowanej partii.

Deklaracja ta obejmuje jeden lub wigcej zidentyfikowanych
egzemplarzy produktu i jest przechowywana przez produ-
centa. Oznakowanie CE wystepuje wraz z numerem iden-
tyfikacyjnym odpowiedzialnego organu notyfikowanego.”;



13/t 12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 187

12) zalgcznik IX otrzymuje brzmienie:
JLZALACZNIK IX
OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
nastepujacej formie:

T TTTTT
T T
imuas

T

T T

T
T

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznako-
wania CE proporcje powyzszego rysunku muszg by¢
zachowane.

— Roézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyrazZnie
takie same wymiary pionowe, ktore nie moga by¢
mniejsze niz 5 mm.

Minimalne wymiary moga waha¢ si¢ w przypadku
wyrobéw o malych rozmiarach.”

Artykut 10

W dyrektywie 90/396/EWG wprowadza si¢ nastepujgce zmia-
ny:

1) w calym tekScie wyrazenie ,znak WE” zastepuje si¢ wyraze-
niem ,oznakowanie CE”.

2) w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie nie moga zabroni¢, ograniczy¢
lub utrudnia¢ wprowadzania do obrotu i oddawania do
uzytku urzadzen, ktore sa zgodne ze wszystkimi przepisami
niniejszej dyrektywy, facznie z procedurami oceny zgodnos-
ci ustanowionymi w rozdziale II i ktére maja oznakowanie
CE przewidziane w art. 10.”;

3) w art. 8 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5. a) W przypadku gdy urzadzenia podlegajg przepisom
innych dyrektyw dotyczacych innych aspektow, ktdre
takze nakladajg wymdég umieszczenia oznakowania
CE, oznakowanie to wskazuje, Ze istnieje domniema-
nie spelniania przez te urzadzenia przepiséw zawar-

tych w tych innych dyrektywach.

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejsciowym na
wybor regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgodnosé
tylko z dyrektywami zastosowanymi przez producen-
ta. W takim przypadku nalezy podaé szczegdtowe
dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie z ich

4)

5!

publikacja w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europej-
skich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach wyma-
ganych przez te dyrektywy i towarzyszacych takim
wyrobom.”;

w art. 9 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Pafistwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz innym
Panstwom Czlonkowskim organy wyznaczone do przepro-
wadzania procedur okreslonych w art. 8 facznie z zadania-
mi szczegblnymi, do ktérych przeprowadzenia organy te
zostaly wyznaczone, wraz z ich numerami identyfikacyjny-
mi przyznanymi im wcze$niej przez Komisje.

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

w art. 10 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Zakazuje si¢ umieszczania na urzadzeniach oznako-
waf, ktére moglyby wprowadza¢ w blad osoby trzecie co
do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i formy.
Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na
urzgdzeniach lub tabliczkach znamionowych, pod warun-
kiem Ze nie zmniejszajg widocznosci i czytelnosci oznako-
wania CE.;

artykul 11 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 11
Bez uszczerbku dla przepiséw art. 7:

a) w przypadku gdy Pafstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie jest zobowigzany doprowadzié
produkt do zgodnosci w zakresie przepiséw dotyczacych
oznakowania CE oraz zaprzesta¢ naruszania prawa na
warunkach okreslonych przez Panstwo Czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci, Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wilasciwe Srodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowego produktu, lub zapewnienia wycofania go z
obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w art. 7.”;

w zalgczniku II wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w ppkt 2.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE na
kazdym urzadzeniu i sporzadza pisemne S$wiadectwo
zgodnosci.”;

b) w ppkt 2.1 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

,Oznakowaniu CE musi towarzyszy¢ numer identyfika-
cyjny organu notyfikowanego odpowiedzialnego za kon-
trole wyrywkowe okreslone w ppkt 2.3.;
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¢) w ppkt 3.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie musi umiesci¢ oznakowanie CE
na kazdym urzadzeniu i sporzadzi¢ pisemna deklaracje
zgodnosci.”;

d) w ppkt 3.1. zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

,Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone wraz z nume-
rem identyfikacyjnym organu notyfikowanego odpowie-
dzialnego za nadzér WE.”;

e) w ppkt 4.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie musi umiesci¢ oznakowanie CE
na kazdym urzadzeniu i sporzadzi¢ pisemna deklaracje
zgodnosci.”;

f) w ppkt 4.1. zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

,Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone wraz z nume-
rem identyfikacyjnym organu notyfikowanego odpowie-
dzialnego za nadzér WE”;

g) ppkt 5 i 6 otrzymuja brzmienie:

»5. WERYFIKACJA WE

5.1. Weryfikacgja WE jest procedura, wedlug ktérej
producent lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzibe we Wspdlnocie zapewnia i
oS$wiadcza, ze urzadzenia podlegajace przepisom
pkt 3 sa zgodne z typem zatwierdzonym w
Swiadectwie badania typu WE i spelniaja stosujace
si¢ do nich wymogi niniejszej dyrektywy.

5.2.  Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzibe we Wspélnocie przyjmuje wszy-
stkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia wytwa-
rzania w procesie produkcyjnym urzadzen zgod-
nych, gdzie stosowne, z typem zatwierdzonym w
Swiadectwie badania typu WE oraz odpowiednimi
wymogami niniejszej dyrektywy, ktére majg do
nich zastosowanie. Producent lub jego upowaznio-
ny przedstawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie
umieszcza oznakowanie CE na kazdym urzadze-
niu i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci.
Deklaracja zgodnosci obejmuje jedno lub wigcej
urzadzen i musi by¢ przechowywana przez pro-
ducenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
majacego siedzibe we Wspdlnocie.

5.3.  Organ notyfikowany przeprowadza wlasciwe bada-
nia i testy w celu skontrolowania zgodnosci urzg-
dzenia z wymogami niniejszej dyrektywy, przepro-

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

wadzajac w odniesieniu do kazdego urzadzenia
badania i testy wyszczeg6lnione w ppkt 5.4, wed-
tug wyboru producenta.

Weryfikacja przez kontrole i badanie kazdego
urzadzenia

W odniesieniu do wszystkich urzadzen przepro-
wadza si¢ indywidualne badania i wlasciwe testy
ustanowione w odpowiednich normach, okreslo-
nych w art. 5 lub testy réwnowazne, w celu
sprawdzenia ich zgodno$ci z typem zatwierdzo-
nym w $wiadectwie badania typu WE i z doty-
czacymi ich wymogami niniejszej dyrektywy.

Organ notyfikowany umieszcza swéj numer iden-
tyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na kaz-
dym urzadzeniu oraz sporzadza pisemne $wiadec-
two zgodnosci odnoszace si¢ do przeprowadzo-
nych testéw. Swiadectwo zgodnosci obejmuje
jedno lub wigcej urzadzen.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
musza zapewni¢ mozliwo$¢ dostarczenia na zada-
nie $wiadectw zgodno$ci wydanych przez notyfi-
kowany organ.

Weryfikacja statystyczna

. Producenci musza przedstawi¢ wyprodukowane

urzadzenia w postaci jednorodnych partii i musza
przyja¢ wszelkie niezbedne Srodki w celu zapew-
nienia w procesie produkcyjnym jednorodnosci
kazdej wyprodukowanej partii.

. Kontrola statystyczna:

Urzadzenia podlegaja kontroli statystycznej wedtug
wladciwosci. Powinny one by¢ pogrupowane w
dajace si¢ zidentyfikowaé partie skladajace si¢ z
jednostek tego samego modelu, wyprodukowanych
w tych samych warunkach. Partia badana jest w
losowo wybranych odstgpach czasu. W odniesie-
niu do urzadzen stanowiacych probke przeprowa-
dza si¢ indywidualne badania i wilasciwe testy
okreslone w odpowiednich normach, okreslonych
w art. 5 lub testy réwnowazne, w celu podjecia
decyzji o przyjeciu lub odrzuceniu partii.

Stosowany jest system pobierania probek o naste-
pujacych wiasciwosciach:

— poziom jakosci odpowiadajacy prawdopodo-
bienstwu przyjecia 95 % przy niezgodnosci
miedzy 0,51 1,5 %,
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6.1.

6.2.

6.3.

— graniczna jako$¢ odpowiadajgca prawdopodo-
bieAstwu przyjecia 5 %, przy niezgodnosci
miedzy 51 10 %.

. W przypadku przyjecia partii organ notyfikowany

umieszcza sw6j numer identyfikacyjny lub zleca
jego umieszczenie na kazdym urzadzeniu oraz
sporzadza pisemne $wiadectwo zgodnosci odno-
szace si¢ do przeprowadzonych testéw. Wszystkie
urzadzenia w partii moga by¢ wprowadzone do
obrotu z wyjatkiem produktéw z tej probki, co do
ktérej stwierdzono niezgodnos¢.

W przypadku odrzucenia partii organ notyfikowa-
ny przyjmuje whasciwe $rodki w celu uniemozli-
wienia wprowadzenia tej partii do obrotu. W
przypadku czestego odrzucania partii organ noty-
fikowany moze zawiesi¢ weryfikacje statystyczng.

Producent moze, na odpowiedzialno$¢ organu no-
tyfikowanego, umiesci¢é numer identyfikacyjny
tego organu podczas procesu produkcyjnego.

. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel

muszg zapewni¢ mozliwo$¢ dostarczenia na zada-
nie $wiadectw zgodnosci wydanych przez organ
notyfikowany.

WERYFIKACJA JEDNOSTKOWA WE

Weryfikacja WE jest procedura, wedlug ktérej
producent lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzibe we Wspdlnocie, zapewnia i
o$wiadcza, ze dane urzadzenie, co do ktérego
zostalo wydane $wiadectwo okreslone w pkt 2
jest zgodne z wymogami niniejszej dyrektywy,
stosujacymi si¢ do tego urzadzenia. Producent lub
jego upowazniony przedstawiciel umieszcza ozna-
kowanie CE na urzadzeniu i sporzadza pisemna
deklaracj¢ zgodnosci, ktérg musi przechowywac.

W odniesieniu do urzadzenia organ notyfikowany
przeprowadza badania i wlasciwe testy, uwzgled-
niajac dokumentacj¢ projektowa w celu zapewnie-
nia jej zgodnosci z wymogami zasadniczymi ni-
niejszej dyrektywy.

Organ notyfikowany umieszcza swoj numer iden-
tyfikacyjny lub zleca jego umieszczenie na urzg-
dzeniu, ktérej zgodno$¢ z wymogami zostala po-
twierdzona i sporzadza pisemne $wiadectwo zgod-
nosci dotyczace przeprowadzonych testow.

Dokumentacja techniczna odnoszgca si¢ do pro-
jektu urzadzenia, okre$lona w zalaczniku IV, ma
na celu umozliwienie oceny zgodnosci z wymaga-
niami niniejszej dyrektywy, jak réwniez zrozumie-
nie projektu, procesu produkcyjnego oraz dziala-
nia urzgdzenia.

Dokumentacja projektowa okreslona w zalaczniku
IV musi by¢ udostgpniona organowi notyfikowa-
nemu.

6.4. Jezeli organ notyfikowany uzna to za niezbedne,
badania i odpowiednie testy moga by¢ przeprowa-
dzone po zainstalowaniu urzadzenia.

6.5 Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
muszg zapewni¢ mozliwo$¢ dostarczenia na zada-
nie $wiadectw zgodno$ci wydanych przez notyfi-
kowany organ.”;

8) zalacznik III otrzymuje brzmienie:
ZALACZNIK 1T

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE ORAZ OZNACZENIA
IDENTYFIKACYJNE

1. Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w

nastepujacej formie:

T
T

T

aE R RaamasmmaEa:

T
T

T 3
T
TITTTITTITT

Za oznakowaniem CE nastepuje numer identyfikacyjny
organu notyfikowanego uczestniczacego w fazie kontroli
produkciji.

. Urzadzenie lub jego tabliczka znamionowa musza mie¢

oznakowanie CE wraz z nastgpujagcym oznakowaniem
identyfikacyjnym:

— nazwa producenta lub jego symbol identyfikacyjny,
— nazwa handlowa urzgdzenia,

— w odpowiednich przypadkach, rodzaj stosowanego
zasilania elektrycznego,

— kategoria urzadzenia,

— dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym umieszczono
oznakowanie CE.

W zalezno$ci od charakteru urzadzenia moga by¢ do-
dane informacje potrzebne do celéw instalacyjnych.

3. W przypadku zmniejszania lub powickszania oznakowa-

nia CE proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ za-
chowane.

Rézne elementy oznakowania CE musza mie¢ wyraZnie

takie same wymiary pionowe, ktére nie moga by¢ mniej-
sze niz 5 mm.”

Artykut 11

W dyrektywie 91/263/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmia-

1) w calym tekScie wyrazenie ,znak WE” zastepuje si¢ wy-
razeniem ,o0znakowanie CE”;



190 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 13/t. 12
2) w art. 11 ust. 4 wyrazenie ,znak WE” zastepuje sie 7) w art. 11 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
wyrazeniem litery CE, jak wskazano w zalaczniku VI%;
) o ,Oznaczanie urzadzen konicowych zgodnie z niniejszg
3) wart. 3 ust. 1 otrzymuje brzmienie: dyrektywg sklada sie z oznakowania CE, zawierajacego
litery CE, za ktorym nastgpuje numer identyfikacyjny
B . . . - organu notyfikowanego uczestniczacego w fazie kontroli
»1. Pafistwa Cz}onkows.kle. przyymujg ws;ystkle w}asaj pr?)dukcji oi’ell[z symbogl wskazujacy, qie gurze}dzenie konicowe
we Sr(.’dkl v gelu Zapewnienia wpr9wadzen1a do obrotu i jest przeznaczone i nadaje si¢ do podlaczenia do publicz-
oddania do uzywania urzadzefi koficowych tylko w przy- nej sieci telekomunikacyjnej. Wzér oznakowania CE, ktéry
padku gdy pogladajq anakowam?’ CE przew1dz.1an.e W nalezy stosowaé, wraz z innymi informacjami przedstawio-
art. 11, wskazujace na ich zgodnos¢ z Wymogami niniej- ny jest w zalaczniku VL
szej dyrektywy, lacznie z procedurami oceny zgodnosci
ustanowionymi w rozdziale II, i gdy s3 wlasciwie zainsta-
lowane i utrzymywane oraz uzywane zgodnie z przezna- 8) w art. 11 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
czeniem.”;
o o ,2.  Zakazuje si¢ umieszczania na urzadzeniach konco-
4) w art. 3 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu: wych oznakowan, ktére moglyby wprowadza¢ w blad
osoby trzecie co do oznakowania CE pod wzgledem
4 . , . znaczenia i formy okre$lonych w zalacznikach VI i VIL
A a) W przypadku gdy urzadzenia koricowe podlegajy Wszelkie inne oznakowania mogag by¢ umieszczone na
przepisom innych dyrektyw dotyczacych innych as- SZS i2ch kof h pod 82 k}{ . -
pektow, a ktore takze nakladaja wymdg umiesz- urzd Ze%xac oncowych, poc warunkiem ze mie zmnicy-
: . : ; szaja widocznosci i czytelno$ci oznakowania CE.”;
czenia oznakowania CE, oznakowanie to wskazuje,
ze istnieje domniemanie spelniania przez urzadzenia
koncowe przepisow zawartych w tych innych dy- 9) artykut 12 otrzymuje brzmienie:
rektywach.
b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw »Arykut 12
pozwala producentowi w okresie przejSciowym na
wybdr regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgod- Bez uszczerbku dla przepiséw art. 8:
nos$¢ tylko z przepisami dyrektyw zastosowanych
przez producenta. W takim przypadku nalezy pod- ; ) ) )
al szczegbltowe dane o zastosowanych dyrektywach, a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
zgodnie z ich publikacjs w Dzienniku Urzgdowym oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
Wspdlnot Europejskich, w dokumentacji, uwagach i prodgcent lub jego upowazniony p;zedstawiciel majacy
instrukcjach wymaganych przez te dyrektywy towa- siedzibg we W§p01n0c1e jest zob(,)vquzany doprowadm.c
rzyszacych takim urzgdzeniom kofAcowym.”; urzadzenia koncowe do zgodnosci w zakresie przepi-
sow dotyczacych oznakowania CE, oraz zaprzesta¢ na-
ruszania prawa na warunkach okreslonych przez Pan-
5) w art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie: stwo Cztonkowskie,
,1.  Panstwa Czlonkowskie notyfikuja Komisji oraz in- b) w przypadku dalszego braku zgodnosci, Panstwo
nym Panstwom Czlonkowskim organy majace siedziby na Czlonkowskie przyjmuje wszelkie whasciwe Srodki w
terytorium Wspoélnoty wyznaczone do przeprowadzania celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu
certyfikacji, kontroli produktéw i zwigzanego z tym nad- przedmiotowego urzadzenia koficowego, lub zapewnie-
zoru odnoszacego si¢ do procedur okreslonych w art. 9, nia wycofania go z obrotu zgodnie z procedurami
wraz z ich numerami identyfikacyjnymi przyznanymi im ustanowionymi w art. 8.”;
wezesniej przez Komisje.
10) w zalgcznikach II i III pkt 1 zdanie ostatnie otrzymuje
Panstwa Czlonkowskie stosuja minimalne kryteria ustano- brzmienie:
wione w zalgczniku V dla powolania tych organéw. W
odniesieniu do organdéw, ktére spelniaja kryteria ustano-
wione przez odpowiednie normy zharmonizowane, obo- .Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
wigzuje domniemanie spelniania kryteriéw ustanowionych siedzibe we Wspdlnocie umieszcza oznakowania przewi-
w zakgczniku V. dziane w art. 11 ust. 1 na kazdym produkcie i sporzadza
pisemna deklaracje zgodnosci z typem.”;
6) w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
11) w zalaczniku IV pkt 1 zdanie ostatnie otrzymuje brzmie-

,3.  Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot
Europejskich wykaz organéw notyfikowanych zawierajacy
ich numery identyfikacyjne, jak réwniez wykaz laborato-
riéw przeprowadzajacych testy, wraz z ktérymi organy te
zostaly powolane. Komisja zapewnia stalg aktualizacj¢ tych
wykazow.”;

nie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie umieszcza oznakowania przewi-
dziane w art. 11 ust. 1 na kazdym produkcie i sporzadza
pisemng deklaracje zgodnosci.”;



13/t 12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 191

12) zalacznik VI otrzymuje brzmienie:
WZALACZNIK VI
OZNACZANIE URZADZEN KONCOWYCH OKRESLONYCH W ART. 11 UST. 1

— Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w nastepujacej formie wraz z informacjami
dodatkowymi okreslonymi w art. 11 ust. 1;
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Litery CE Numer organu notyfikowanego Symbol stosownosci dla podia-
czenia do publicznej sieci teleko-
munikacyjnej

(Czcionka — patrz: Dziennik Urzgdowy Wspélnot Europejskich)

— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznako- na ich terytoriach urzadzeri i kottéw zgodnych z przepisami
wania CE proporcje powyzszego rysunku muszg by niniejszej dyrektywy i posiadajacych oznakowanie CE prze-
zachowane. widziane w art. 7, ktére wskazuje na ich zgodnos$¢ ze

wszystkimi przepisami niniejszej dyrektywy, lacznie z pro-

— Roézne elementy oznakowania CE musza mie¢ wyraznie cedurami oceny zgodnosci ustanowionymi w art. 7 i 8, o
takie same wymiary pionowe, ktore nie mogg byc ile Traktat lub inne dyrektywy badz przepisy wspdlnotowe
mniejsze niz 5 mm.” nie stanowia inaczej.”;

3) w art. 4 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
13) w zalaczniku VII wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,5 a) W przypadku gdy kotly podlegaja przepisom innych

dyrektyw dotyczacych innych aspektéw, a ktore takze

, , nakladaja wymog umieszczenia oznakowania CE, oz-

OZNACZANIE URZADZEN OKRESLONYCH W ART. 11 nakowanie to wskazuje, ze istnieje domniemanie spet-

UST. 4 niania przez przedmiotowe kotly przepiséw zawar-
tych w tych innych dyrektywach.

ZALACZNIK VII

b) Jednakze jezeli co najmniej jedna z tych dyrektyw
pozwala producentowi w okresie przejSciowym na
wybor regulacji, oznakowanie CE wskazuje zgodnos$é
z przepisami tylko dyrektyw zastosowanych przez
producenta. W takim przypadku nalezy podaé szcze-
gélowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie
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— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznako- z ich publikaga w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
wania CE proporcje powyzszego rysunku muszg by¢ Europejskich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach
zachowane. wymaganych przez te dyrektywy, towarzyszacych ta-

kim kotlom.”;

— Roézne elementy oznakowania CE musza mieé¢ wyraznie
takie same wymiary pionowe, ktére nie moga by

mniejsze niz 5 mm.” 4) w art. 7 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

Artykut 12 ,4.  Oznakowanie CE zgodnosci z wymaganiami niniejszej
dyrektywy i z innymi przepisami dotyczacymi przyznania
oznakowania CE, jak réwniez oznakowania identyfikacyjne

W dyrektywie 92/42/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: OWa ) !
przewidziane w zalaczniku I, umieszczane sa na kotlach w

1) w ca}ym tekscie Wyrajenie ,yznak WE” Zast@puje 51@ Wyraie_ SpOSéb Widoczny, %atwy do odczytania i nieusuwalny. Za-
niem ,oznakowanie CE”: kazuje si¢ umieszczania na kotlach oznakowar, ktére mog-
lyby wprowadza¢ w blad osoby trzecie co do oznakowania

2) w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie: CE pod wzgledem znaczenia i formy. Wszelkie inne ozna-
kowania moga by¢ umieszczane na kotlach i urzadzeniach,

,1.  Panstwa Czlonkowskie nie moga zabroni¢, ograniczy¢ pod warunkiem ze nie zmniejszaja widocznosci i czytelnos-

lub utrudnia¢ wprowadzania do obrotu i oddania do uzytku ci oznakowania CE.”;
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5)

6)

~
~

w art. 7 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5. a) W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza,
ze oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpo-
dstawnie, producent lub jego upowazniony przedsta-
wiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie jest zobowig-
zany doprowadzi¢ kotly do zgodnosci w zakresie
przepiséw dotyczacych oznakowania CE oraz za-
przestaé naruszania prawa na warunkach okreslonych
przez Panstwo Czlonkowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo
Czlonkowskie przyjmuje wszelkie wlasciwe Srodki w
celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania do
obrotu przedmiotowego produktu, lub zapewnienia
wycofania go z obrotu oraz informuje Komisje i
odpowiednio inne Pafistwa Czlonkowskie.”;

w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa Czlonkowskie informuja Komisj¢ oraz inne
Pafistwa Czlonkowskie o organach wyznaczonych do prze-
prowadzania procedur okreslonych w art. 7 lacznie z za-
daniami szczegélnymi, do ktérych przeprowadzenia organy
te zostaly wyznaczone wraz z ich numerami identyfikacyj-
nymi przyznanymi im wczesniej przez Komisje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzgdowym Wspélnot Euro-
pejskich wykaz organéw notyfikowanych zawierajacy ich
numery identyfikacyjne, jak réwniez zadania, do ktérych
zostaly wyznaczone. Komisja zapewnia stala aktualizacje
tego wykazu.”;

zalacznik 1 otrzymuje brzmienie:
ZALACZNIK 1

OZNAKOWANIA ZGODNOSCI CE I SPECYFICZNE OZNA-
KOWANIA DODATKOWE

1. Oznakowanie zgodnos$ci CE

Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
nastepujacej formie:
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— W przypadku zmniejszania lub powigkszania oznako-
wania CE proporcje powyzszego rysunku musza byé
zachowane.

— Roézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraz-
nie takie same wymiary pionowe, ktére nie moga by¢
mniejsze niz 5 mm.

2. Dodatkowe oznakowania specyficzne

— Dwie ostatnie cyfry roku, w ktérym oznakowanie CE
bylo umieszczone.

— Znak efektywno$ci energetycznej, przyznawany na
mocy art. 6 niniejszej dyrektywy, ktéry sklada si¢ z
ponizszego symbolu.

8) w zalgczniku IV wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) w module C pkt 1 zdanie ostatnie otrzymuje brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE na
kazdym urzadzeniu i sporzadza pisemng deklaracje zgod-
nosci.”;

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

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE na
kazdym urzadzeniu i sporzadza pisemng deklaracje zgod-
nosci. Oznakowaniu CE towarzyszy numer identyfikacyj-
ny organu notyfikowanego odpowiedzialnego za kontrole
okreslone w pkt 4.

¢) w module E pkt 1 dwa ostatnie zdania otrzymuja
brzmienie:

,Producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzibe we Wspdlnocie umieszcza oznakowanie CE na
kazdym kotle i urzadzeniu oraz sporzadza pisemna
deklaracj¢ zgodno$ci. Oznakowaniu CE towarzyszy nu-
mer identyfikacyjny organu notyfikowanego odpowie-
dzialnego za kontrole okreslone w pkt 4.”;

Artykut 13
W dyrektywie 73/23/EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w preambule dodaje si¢ dwa akapity w brzmieniu:

,Decyzja 90/683[EWG (*) okresla moduly dotyczace roz-
nych faz procedur oceny zgodnosci przeznaczone do stoso-
wania w dyrektywach harmonizacji technicznej;
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4)

Mozliwo$¢ wyboru procedur nie moze powodowaé obnize-
nia poziomu bezpieczenistwa sprzetu elektrycznego ustano-
wionego juz w calej Wspdlnocie,

(*) Dz.U. L 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 przewidzia-
ne w art. 10, ktére wskazuje na jego zgodno$¢ z przepisami
niniejszej dyrektywy, lacznie z procedura oceny zgodnosci
opisana w zalgczniku IV

w art. 8 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3 a) W przypadku gdy sprzet elektryczny podlega przepi-
som innych dyrektyw dotyczacych innych aspektéw, a
ktore takze przewiduja wymog umieszczenia oznako-
wania CE, oznakowanie to wskazuje, ze istnieje do-
mniemanie spelniania przez przedmiotowy sprzet
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 zgodno$¢
z przepisami tylko dyrektyw zastosowanych przez
producenta. W takim przypadku nalezy podaé szcze-
gbélowe dane o zastosowanych dyrektywach, zgodnie
z ich publikacjg w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot
Europejskich, w dokumentacji, uwagach i instrukcjach
wymaganych przez te dyrektywy towarzyszacych ta-
kiemu sprzgtowi elektrycznemu.”;

artykul 10 otrzymuje brzmienie:

,Artykut 10

1. Oznakowanie CE, okreSlone w zalaczniku III, umiesz-
czane jest przez producenta lub jego upowaznionego przed-
stawiciela majacego siedzibe we Wspdlnocie na sprzecie
elektrycznym lub, jeli nie jest to mozliwe, na opakowaniu,
na instrukcji uzycia lub na karcie gwarancyjnej, w sposob
widoczny, czytelny i nieusuwalny.

2. Zakazuje si¢ umieszczania na sprzecie elektrycznym
oznakowan, ktére moglyby wprowadza¢ w blad osoby
trzecie, co do oznakowania CE pod wzgledem znaczenia i
formy. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane
na urzadzeniach elektrycznych, ich opakowaniach, instruk-
cjach uzycia lub kartach gwarancyjnych, pod warunkiem ze
nie zmniejszaja widocznosci i czytelnosci oznakowania CE.

3. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 9:

a) w przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdza, ze
oznakowanie CE zostalo umieszczone bezpodstawnie,
producent lub jego upowazniony przedstawiciel majacy
siedzib¢ we Wspdlnocie jest zobowigzany doprowadzié

sprzet elektryczny do zgodnosci w zakresie przepiséw
dotyczacych oznakowania CE oraz zaprzestal naruszania
prawa na warunkach okreslonych przez Panstwo Czlon-
kowskie;

b) w przypadku dalszego braku zgodnosci Panstwo Czlon-
kowskie przyjmuje wszelkie wilasciwe S$rodki w celu
ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu przed-
miotowego sprzetu elektrycznego, lub zapewnienia wy-
cofania go z obrotu zgodnie z procedurg ustanowiong w
art. 9.7;

5) w art. 11 skresla sie tiret drugie;

6) dodaje si¢ zalaczniki III i IV w brzmieniu:

LZALACZNIK 1T

OZNAKOWANIE ZGODNOSCI CE 1 DEKLARACJA ZGOD-
NOSCI WE

A. Oznakowanie zgodnos$ci CE

Oznakowanie zgodnosci CE sklada si¢ z liter »CE« w
nastepujacej formie:
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— W przypadku zmniejszania lub powigkszania ozna-
kowania CE proporcje powyzszego rysunku musza
by¢ zachowane.

— Roézne elementy oznakowania CE muszg mie¢ wyraz-
nie takie same wymiary pionowe, ktére nie moga
by¢ mniejsze niz 5 mm.

B. Deklaracja zgodnoséci WE

Deklaracja zgodnosci WE musi zawieral nastepujace
elementy:

— nazwe i adres producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela majacego siedzibe we Wspdlnocie.

— opis sprzetu elektrycznego,
— odniesienie do zharmonizowanych norm,

— gdzie wlasciwe, odniesienia do specyfikacji, wobec
ktorych zgodno$¢ jest stwierdzona,
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— tozsamo$¢ sygnatariusza, uprawnionego do zaciaga-
nia zobowigzan w imieniu producenta lub jego upo-
waznionego przedstawiciela majacego siedzibe we
Wspdlnocie,

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

ZALACZNIK IV
WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI

1. Wewnetrzna kontrola produkeji jest procedurg, wedtug
ktdrej producent lub jego upowazniony przedstawiciel
majacy siedzibe we Wspdlnocie, wypelniajacy obowiazki
ustanowione w pkt 2, zapewnia i o$wiadcza, ze sprzet
elektryczny spelnia stosujace si¢ do niego wymogi niniej-
szej dyrektywy. Producent lub jego upowazniony przed-
stawiciel majacy siedzibe we Wspdlnocie musi umiesci¢
oznakowanie CE na kazdym produkcie i sporzadzié
pisemna deklaracje zgodnosci.

2. Producent musi sporzadzi¢ dokumentacj¢ techniczna opi-
sang w ust. 3 oraz przechowywac ja osobiscie lub za
posrednictwem upowaznionego przedstawiciela majacego
siedzib¢ we Wspdlnocie do dyspozycji wiladz krajowych
w celach inspekcji przez okres co najmniej dziesigciu lat,
liczac od daty produkgji ostatniego produktu.

Jesli ani producent ani jego upowazniony przedstawiciel
nie maja siedziby we Wspdlnocie, obowigzek ten spo-
czywa na osobie odpowiedzialnej za wprowadzenie
sprzetu elektrycznego do obrotu we Wspdlnocie.

3. Dokumentacja techniczna musi umozliwi¢ ocen¢ zgod-
nosci sprzgtu elektrycznego z wymogami niniejszej dy-
rektywy. Musi obejmowal, w stopniu niezbednym do
takiej oceny, projekt, proces produkcyjny i funkcjonowa-
nie sprzetu elektrycznego. Musi zawieraé:

— ogdlny opis sprzetu elektrycznego,

— rysunki projektowe i produkcyjne oraz schematy
czesci sktadowych, podzespoléw, obwoddw itp.,

— opisy 1 wyjasnienia niezbedne do zrozumienia
wspomnianych rysunkéw i schematéw i funkcjono-
wania sprzetu elektrycznego,

— wykaz norm, ktdre zostaly zastosowane w calosci lub
czeSciowo 1 opis rozwigzan przyjetych w celu zreali-
zowania aspektéw bezpieczenstwa niniejszej dyrekty-
wy w przypadku gdy normy nie zostaly zastosowane,

— wyniki obliczen projektowych, przeprowadzonych
kontroli itp.,

— sprawozdania z testow.

4. Producent lub jego upowazniony przedstawiciel przecho-
wuje, wraz z dokumentacjg techniczna, kopie deklaracji
zgodnosci.

5. Producent przyjmuje wszelkie Srodki w celu zapewnienia
wytwarzania w procesie produkcyjnym produktéw, ktére
sa zgodne z dokumentacja techniczna okre$long w pkt 2
oraz wymogami niniejszej dyrektywy stosujacymi si¢ do
nich.”

Artykut 14

1. Panstwa Czlonkowskie przyjmuja i publikujg przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy przed 1 lipca 1994 r. Niezwlocznie
powiadamiajg o tym Komisje.

Panstwa Czlonkowskie stosuja te przepisy od 1 stycznia
1995 r.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie do 1 stycznia 1997 r. umozliwiaja
wprowadzanie do obrotu i oddawanie do uzytku produktéw
zgodnych z regulacjami dotyczacymi oznakowania obowiazuja-
cymi przed 1 stycznia 1995 r.

3. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa. Komisja informuje o tym pozos-
tale Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 15

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 lipca 1993 r.

W imieniu Rady
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
Przewodniczgcy



