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OBWIESZCZENIE PREZESA POLSKIEGO KOMITETU NORMALIZACYJNEGO

z dnia 13 stycznia 2009 r.

w sprawie wykazu norm zharmonizowanych

Na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 30 sierp-
nia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U.
z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z pézn. zm.") ogtasza sie
wykazy nowo opublikowanych Polskich Norm (PN),
wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2008 r., wprowa-
dzajacych europejskie normy zharmonizowane z dy-
rektywami nowego podejscia:

1) dyrektywag 76/769/EWG wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 5 lipca
2004 r. w sprawie ograniczen, zakazow lub warun-
kéw produkcji, obrotu lub stosowania substancji
niebezpiecznych i preparatéw niebezpiecznych
oraz zawierajgcych je produktéw (Dz. U. Nr 168,
poz. 1762, z pézn. zm.?)) — wykaz stanowi zatacz-
nik nr 1 do obwieszczenia;

2) dyrektywa 87/404/EWG wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki z dnia 23 grudnia
2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla pro-
stych zbiornikdw cisnieniowych (Dz. U. Nr 259,
poz. 2171) — wykaz stanowi zatgcznik nr 2 do ob-
wieszczenia;

3) dyrektywa 88/378/EWG wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spo-
tecznej z dnia 14 listopada 2003 r. w sprawie za-
sadniczych wymagan dla zabawek (Dz. U. Nr 210,
poz. 2045 oraz z 2008 r. Nr 110, poz. 703) — wykaz
stanowi zatacznik nr 3 do obwieszczenia;

4) dyrektywa 89/106/EWG wdrozong ustawg z dnia
16 kwietnia 2004 r. o wyrobach budowlanych
(Dz. U. Nr 92, poz. 881) — wykaz stanowi zatacz-
nik nr 4 do obwieszczenia;

5) dyrektywa 89/686/EWG wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia
2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla
$rodkow ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259,
poz. 2173) — wykaz stanowi zatgcznik nr 5 do ob-
wieszczenia;

6) dyrektywa 90/385/EWG wdrozong ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565,
z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157,
poz. 976) oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie szczegoto-
wych wymagan jakie powinny spetniaé jednostki

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 267,
poz. 2258, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700
i Nr 249, poz. 1832 1834, z 2007 r. Nr 21, poz. 124i Nr 192,
poz. 1381 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227,
poz. 1505.

2) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone
w Dz. U.z2005r. Nr 39, poz. 372,z 2006 r. Nr 127, poz. 887
i Nr 239, poz. 1731, 2 2007 r. Nr 1, poz. 1i Nr 116, poz. 806
oraz z 2008 r. Nr 190, poz. 1163.

ubiegajgce sie o autoryzacje celem notyfikacji
w obszarze wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 119,
poz. 1250), rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu
zgtaszania incydentéw medycznych oraz dalsze-
go postepowania po ich zgtoszeniu (Dz. U.
Nr 125, poz. 1316), rozporzgadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
wzoru oznakowania wyrobéw medycznych zna-
kiem CE (Dz. U. Nr 104, poz. 1111) oraz rozporzg-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada
2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla ak-
tywnych wyrobéw medycznych do implantacji
(Dz. U. Nr 251, poz. 2516 oraz z 2005 r. Nr 200,
poz. 1660) — wykaz stanowi zatgcznik nr 6 do ob-
wieszczenia;

7) dyrektywg 90/396/EWG wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia
2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla
urzadzen spalajgcych paliwa gazowe (Dz. U.
Nr 263, poz. 2201) — wykaz stanowi zatagcznik nr 7
do obwieszczenia;

8) dyrektywa 92/75/EWG wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki i Pracy z dnia 20 maja 2005 r.
w sprawie wymagan dotyczacych dokumentac;ji
technicznej, stosowania etykiet i charakterystyk
technicznych oraz wzordéw etykiet dla urzadzen
(Dz. U. Nr 98, poz. 825) — wykaz stanowi zatacznik
nr 8 do obwieszczenia;

9) dyrektywa 93/42/EWG wdrozong ustawa z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565,
z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157,
poz. 976) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie szczegoto-
wych wymagan jakie powinny spetniaé¢ jednostki
ubiegajgce sie o autoryzacje celem notyfikacji
w obszarze wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 119,
poz. 1250), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu zgta-
szania incydentéw medycznych oraz dalszego po-
stepowania po ich zgtoszeniu (Dz. U. Nr 125,
poz. 1316), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie klasyfikacji
wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia
(Dz. U. Nr 100, poz. 1027 oraz z 2007 r. Nr 86,
poz. 580), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie wzoru ozna-
kowania wyrobéw medycznych znakiem CE
(Dz. U. Nr 104, poz. 1111) oraz rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w spra-
wie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycz-
nych do réznego przeznaczenia (Dz. U. Nr 251,
poz. 2514, z 2005 r. Nr 200, poz. 1658 oraz z 2007 r.
Nr 86, poz. 581) — wykaz stanowi zatacznik nr 9 do
obwieszczenia;
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10) dyrektywa 94/9/WE wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki z dnia 22 grudnia 2005 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dla urzadzen
i systemow ochronnych przeznaczonych do uzyt-
ku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem
(Dz. U. Nr 263, poz. 2203) — wykaz stanowi za-
tacznik nr 10 do obwieszczenia;

11) dyrektywa 95/16/WE wdrozona rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki z dnia 8 grudnia 2005 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dla dzwigow
i ich elementéw bezpieczenstwa (Dz. U. Nr 263,
poz. 2198) — wykaz stanowi zatacznik nr 11 do ob-
wieszczenia;

12) dyrektywg 96/48/WE wdrozong ustawag z dnia
20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy o transpor-
cie kolejowym (Dz. U. Nr 92, poz. 883) oraz rozpo-
rzgdzeniem Ministra Infrastruktury z dnia
29 czerwca 2004 r. w sprawie zasadniczych wy-
magan dotyczacych interoperacyjnosci kolei oraz
procedur oceny zgodnosci dla transeuropejskiego
systemu kolei duzych predkosci (Dz. U. Nr 162,
poz. 1697 oraz z 2008 r. Nr 11, poz. 64 i Nr 182,
poz. 1126) — wykaz stanowi zatgcznik nr 12 do
obwieszczenia;

13) dyrektywa 97/23/WE wdrozona rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dla urzadzen
cisnieniowych i zespotéw urzadzenh cisnieniowych
(Dz. U. Nr 263, poz. 2200) — wykaz stanowi zatacz-
nik nr 13 do obwieszczenia;

14) dyrektywa 98/37/WE wdrozong rozporzadzeniem
Ministra Gospodarki z dnia 20 grudnia 2005 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dla maszyn
i elementow bezpieczenstwa (Dz. U. Nr 259,
poz. 2170) — wykaz stanowi zatacznik nr 14 do
obwieszczenia;

15) dyrektywa 98/79/WE wdrozong ustawg z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565,
z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157,
poz. 976) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie szczegoto-
wych wymagan jakie powinny spetnia¢ jednostki
ubiegajgce sie o autoryzacje celem notyfikacji
w obszarze wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 119,
poz. 1250), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu zgta-
szania incydentéw medycznych oraz dalszego po-
stepowania po ich zgtoszeniu (Dz. U. Nr 125,
poz. 1316), rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie wzoru ozna-
kowania wyrobéw medycznych znakiem CE
(Dz. U. Nr 104, poz. 1111) oraz rozporzadzeniem

Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w spra-
wie wymagan zasadniczych dla wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. Nr 251,
poz. 2515 oraz z 2005 r. Nr 200, poz. 1659) — wy-
kaz stanowi zatgcznik nr 15 do obwieszczenia;

16) dyrektywa 99/5/WE wdrozong ustawa z dnia
16 lipca 2004 r. — Prawo telekomunikacyjne
(Dz. U. Nr 171, poz. 1800, z p6ézn. zm.3) oraz roz-
porzgdzeniem Ministra Infrastruktury z dnia
15 kwietnia 2004 r. w sprawie dokonywania oce-
ny zgodnosci telekomunikacyjnych urzadzen kon-
cowych przeznaczonych do dotaczania do zakon-
czen sieci publicznej i urzadzen radiowych z za-
sadniczymi wymaganiami oraz ich oznakowania
(Dz. U. Nr 73, poz. 659 oraz z 2006 r. Nr 23,
poz. 177) — wykaz stanowi zatacznik nr 16 do ob-
wieszczenia;

17) dyrektywa 2001/16/WE wdrozona rozporzadze-
niem Ministra Transportu z dnia 5 wrzes$nia 2006 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dotyczacych
interoperacyjnosci kolei oraz procedur oceny
zgodnosci dla transeuropejskiego systemu kolei
konwencjonalnej (Dz. U. Nr 171, poz. 1230 oraz
22008 r. Nr 11, poz. 65 i Nr 182 poz. 1127) — wy-
kaz stanowi zatgcznik nr 17 do obwieszczenia;

18) dyrektywa 2004/22/WE wdrozona ustawa z dnia
11 maja 2001 r. — Prawo o miarach (Dz. U.
72004 r. Nr 243, poz. 2441, z pézn. zm.?) — wykaz
stanowi zatacznik nr 18 do obwieszczenia;

19) dyrektywa 2004/108/WE wdrozong ustawg z dnia
13 kwietnia 2007 r. o kompatybilnosci elektro-
magnetycznej (Dz. U. Nr 82, poz. 556) — wykaz
stanowi zatacznik nr 19 do obwieszczenia;

20) dyrektywa 2006/95/WE wdrozong rozporzadze-
niem Ministra Gospodarki z dnia 21 sierpnia
2007 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla
sprzetu elektrycznego (Dz. U. Nr 155, poz. 1089) —
wykaz stanowi zatgcznik nr 20 do obwieszczenia.

Prezes Polskiego Komitetu Normalizacyjnego:
T. Schweitzer

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1362
i Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 12, poz. 66, Nr 104,
poz. 708 i 711, Nr 170, poz. 1217, Nr 220, poz. 1600,
Nr 235, poz. 1700 i Nr 249, poz. 1834, z 2007 r. Nr 23,
poz. 137, Nr 50, poz. 331 i Nr 82, poz. 556 oraz z 2008 r.
Nr 17, poz. 101 i Nr 227, poz. 1505.

4) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 163, poz. 1362 i Nr 180,
poz. 1494, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i Nr 249, poz. 1834,
z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 227, poz. 1505.
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