Protokof
Z IX specjalnego spotkania Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych w obszarze
dyrektywy 89/686/EWG dotyczacej Srodkow ochrony indywidualnej

Spotkanie Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych w obszarze dyrektywy 89/686/EWG
dotyczacej $rodkéw ochrony indywidualnej odbyto sie w dniu 28 wrzesnia 2010 r. w siedzibie
Centralnego Instytutu Ochrony Pracy — Panstwowego Instytutu Badawczego.

W spotkaniu udziat wzieli przedstawiciele jednostek notyfikowanych nalezgcych do Porozumienia.
Liste oséb uczestniczgcych w spotkaniu zawiera Zatacznik nr 1.

Ad 1

Dr inz. Daniel Podgérski - Zastepca Dyrektora ds. Systeméw Zarzadzania i Certyfikacji CIOP-PIB
powitat uczestnikédw i otworzyt spotkanie, ktérego gtdbwnym celem byto przyjecie wspdlinego
stanowiska w sprawie stosowania przez jednostki notyfikowane nalezagce do Porozumienia
5 — letniego okresu walidaciji certyfikatéw oceny typu WE.

Ad 2
Program IX spotkania Porozumienia przyjeto bez uwag. Program stanowi Zatgcznik nr 2.

Ad 3

Przed rozpoczeciem dyskusiji i podjeciem wspdlnej decyzji o stosowaniu 5-letniego okresu walidacji
certyfikatdw oceny typu WE, dr inz. Katarzyna Majchrzycka przypomniata uczestnikom spotkania
gtéwne zatozenia Recommendation for Use Sheet no CNB/P/00/136.

Recommendation for Use Sheet no CNB/P/00/136 weszio w zycie na przetomie lutego i marca
2010 r. Jest ono postanowieniem, do ktdérego zatgcznikiem jest tzw. Dokument Roboczy
(zamieszczony na stronie Komisji Europejskiej; szczegétowo omawiany podczas VIl spotkania PPJN).
Dokument ten opracowano w wyniku watpliwosci, jakie podczas poprzedniego posiedzenia Komitetu
Horyzontalnego zgtosita European Safety Federation odnosnie stosowania przez jednostki
notyfikowane jednolitych zasad walidacji certyfikatow, w tym stosowania wymogu wykonywania przez
producentéw co piec€ lat petnych badan laboratoryjnych. W Dokumencie Roboczym sprecyzowano jak
powinny postepowaé jednostki notyfikowane w trakcie procesu walidacji certyfikatéw, ktory
przeprowadzany jest na pisemny wniosek producenta wyrobu. K. Majchrzycka przypomniata, ze
producent powinien zgtosi¢ sie do jednostki notyfikowanej najwczesniej na 12 miesiecy przed datg
uptyniecia waznosci certyfikatu, najpdzniej 6 miesiecy przed tg datg. Jezeli zgtosi sie w tak okreslonym
terminie, to jednostka notyfikowana przeprowadza ponowng ocene i wydaje nowy certyfikat przed datg
uptywu terminu waznosci dotychczasowego certyfikatu. Dokonujgc walidacji certyfikatu jednostki
notyfikowane powinny, w miare mozliwosci, przeprowadzi¢ tzw. procedure uproszczong, polegajgca
na przejrzeniu dokumentacji w kontekscie zmian wprowadzonych w normach zharmonizowanych,
ktére nastapity w okresie 5 lat waznosci certyfikatu. W przypadku, gdy norma zharmonizowana zostata
zmieniona i zostata opublikowana w Official Journal na 12 miesiecy przed uptywem waznosci
certyfikatu, jednostki notyfikowane moga przedtuzy¢ okres waznosci certyfikatu o rok, aby producent
miat czas na dostosowanie wyrobu do nowych wymagan. W przypadku, gdy w okresie wspomnianych
wyzej 5 lat wprowadzone zostaty zmiany w normie zharmonizowanej lub jezeli nastgpity zmiany w
wyrobie, jednostka notyfikowana moze zaleci¢ wykonanie badan laboratoryjnych uzupetniajgcych lub
tez powtdrzy¢ pewne badania.

W Dokumencie Roboczym wskazano dane oraz dokumenty, jakie producent powinien przekazac
jednostce notyfikowanej (np. adres siedziby i miejsca produkcji, opis wyrobu i fotografie wyrobu, by
mozna byto te dane skonfrontowaé z dokumentacjg sprzed 5 lat w celu stwierdzenia czy rzeczywiscie
nie nastgpity w wyrobie zmiany).

K. Majchrzycka w dalszej czesci swego wystgpienia przedstawita informacje na temat stanowisk
innych europejskich jednostek notyfikowanych. Z przedstawionych informacji wynikato, ze publiczne
jednostki notyfikowane, takie jak finski FIOH, niemieckie Porozumienie JN, hiszpanski CNPM,
francuskie APAVE, angielski ISOQAR LIMITED, czeski WUU a.s. wdrozyty Recommendation for Use
Sheet no CNB/P/00/136 i zamierzajg stosowaé procedure walidacji certyfikatow oceny typu WE,
natomiast jednostki prywatne procedury tej nie wprowadzity. Omawiajgc te kwestie K. Majchrzycka
zwrdcita uwage na stanowisko francuskiego nadzoru rynku, ktéry akceptuje stosowanie
Recommendation for Use Sheet no CNB/P/00/136, cho¢ kwestionuje prowadzenie procedury walidacji
certyfikatdw na wniosek producenta, a nie jednostki notyfikowanej.

K. Majchrzycka przekazata takze stanowisko Przewodniczgcego Komitetu Horyzontalnego, ktéry
opierajgc sie na opinii stron biorgcych udziat w procesie oceny typu WE (tj. producentéw, JN i nadzoru



rynku) stwierdzit, ze wdrozenie tego Recommendation for Use Sheet nie bedzie pociggato
nadmiernych kosztow, gdyz w wiekszosci przypadkow bedzie to tylko sprawdzenie dokumentacji bez
koniecznosci wykonania drogich badan laboratoryjnych.

Nastepnie D. Podgorski otworzyt dyskusje pytaniem o konkurencyjno$¢ nieprywatnych jednostek
notyfikowanych stosujgcych terminowe certyfikaty oraz o dziatania, jakie te jednostki mogtyby podjaé
w celu utrzymania obecnych oraz pozyskania nowych klientow.

Irena Kulinska, reprezentujgca Instytut Przemystu Skérzanego (IPS), w ktérym juz wprowadzono i
stosuje sie procedure walidacji certyfikatdw oceny typu WE, stwierdzita, ze nalezy stosowac
przedmiotowe Recommendation for Use Sheet, gdyz jednostki notyfikowane powinny by¢
zainteresowane wiarygodnoscig znajdujgcych sie na rynku wyrobéw, a wprowadzenie 5 - letniego
okresu walidacji certyfikatbw umozliwia  wyeliminowanie z rynku wyrobdw niespetniajgcych
odnoszgcych sie do nich wymagan, a takze wplywa na podniesienie $wiadomosci stron
wprowadzajgcych srodki ochrony indywidualnej na rynek, ze to wiasnie one, a nie jednostki
notyfikowane, ponoszg ryzyko wprowadzania na rynek danego wyrobu.

Jolanta Werner (IW) stwierdzita, ze klienci Instytutu Wtdkiennictwa bez uwag przyjeli informacje o
planowanym wprowadzeniu 5 - letniego okresu walidacji certyfikatow.

Elzbieta Solinska (MORATEX) dodata, ze 5 lat to dtugi okres czasu, w ktérym moze zajs¢ wiele
zmian w wyrobie, a tym samym w zakresie danego certyfikatu (ktory przestanie by¢ aktualny).

Konkludujac te cze$¢ spotkania D. Podgérski poprosit cztonkéw Porozumienia o przedstawienie
propozycji terminu wdrozenia postanowien Recommendation for Use Sheet no CNB/P/00/136.
Przedstawiciele jednostek notyfikowanych zgodnie przyjeli date 1 stycznia 2011 r.

D. Podgoérski przypomniat, ze przyjeta deklaracja stosowania Recommendation for Use Sheet no
CNB/P/00/136 odnosi¢ sie bedzie do nowo zawieranych umoéw z klientami (nowych wnioskéw) i
nowych certyfikatow.

J. Werner (IW) zapytata, jak powinna postgpi¢ jednostka notyfikowana w przypadku rozpoczetego
procesu.

B. Miareczko (CIOP-PIB) odpowiedziata, ze w takich przypadkach klienci powinni zostaé uprzedzeni o
tym, Zze jezeli realizacja ztozonego w 2010 r. wniosku o przeprowadzenie oceny typu WE zakonczy sie
w roku 2011 r. to zostanie woéwczas wydany certyfikat terminowy.

Nastepnie D. Podgérski zapytat przedstawicieli jednostek notyfikowanych czy deklarujg z dniem
1 stycznia 2011 r. wdrozy¢ postanowienia Recommendation for Use Sheet no CNB/P/00/136.
Przedstawiciele wszystkich jednostek notyfikowanych uczestniczacych w Porozumieniu zgodnie
przyjeli te date. Na podstawie tej decyzji zostanie przygotowane wspélne oswiadczenie PPJN, ktére
opublikowane zostanie na stronie internetowej Porozumienia.

Ad 4

Tytulem wprowadzenia K. Majchrzycka przypomniata uczestnikom spotkania, ze dowolnos¢
stosowania dokumentéw Recommendation for Use Sheet, a takze rozbieznosci w ich interpretacji
miedzy producentami a jednostkami notyfikowanymi powodowaty liczne problemy w procedurze
kontroli wedtug art. 11 A i art. 11 B. W wyniku toczacej sie od dwdch lat dyskusji na forum Komitetu
Horyzontalnego zaproponowano, aby w znowelizowanej dyrektywie dotyczgcej srodkéw ochrony
indywidualnej odniesiono sie do dokumentéw typu Recommendation for Use jako dokumentow
obowigzujgcych, a nie tylko zalecanych do stosowania. Poniewaz jednak przyjecie takiego
rozwigzania nastgpi¢ moze dopiero za kilka lat, zaproponowano rozwigzanie tymczasowe, jakim jest
podpisanie przez jednostki notyfikowane Deklaracji zawierajgcej zobowigzanie do stosowania
postanowieh wszystkich dokumentéw Recommendation for Use Sheet dotyczacych dyrektywy
89/686/EWG opublikowanych na stronie Komisji Europejskiej. Podpisanie Deklaracji jest dobrowolne.
Po podpisaniu Deklaracji nalezy jg przesta¢ do Sekretariatu Komitetu Horyzontalnego.

K. Majchrzycka przekaze przedstawicielom jednostek notyfikowanych formularz Deklaracji (do 8
pazdziernika).



D. Podgoérski zapytat przedstawicieli jednostek notyfikowanych uczestniczacych w PPJN czy podpiszg
te Deklaracje. Przedstawiciele wszystkich jednostek notyfikowanych potwierdzili zamiar stosowania
postanowien dokumentéw Recommendation for Use Sheet dotyczgacych dyrektywy 89/686/EWG i
podpisania Deklaraciji.

Na stronie Porozumienia bedzie zamieszczona informacja o zadeklarowanym przez cztonkéw PPJN
zamiarze stosowania od 1 pazdziernika 2010 r. wszystkich postanowien dokumentow
Recommendation for Use Sheet.

Instrukcja do kogo i w jakiej formie nalezy wystaé podpisang Deklaracje zostanie przekazana
cztonkom PPJN do 8.10.2010r.

Ad 5

K. Majchrzycka zwrdcita sie do przedstawicieli jednostek notyfikowanych nalezacych do Porozumienia
0 wypetnienie dokumentu upowazniajgcego jg do reprezentowania tych jednostek na spotkaniach
Komitetu Horyzontalnego.

D. Podgérski przekazat czionkom Porozumienia informacje o organizowanej w lutym 2011 r. w
Brukseli konferencji Srodki ochrony indywidualnej (PPE) 2011; Europejski rynek wiodgcy tekstyliéw i odziezy
ochronnej.

J. Werner zadata pytanie czy w instrukcji uzywania srodkéw ochrony indywidualnej powinno byé
wyjasnienie dotyczgce oznakowania CE oraz odniesienie do dyrektywy 89/686/EWG.

K. Majchrzycka odpowiadajgc na te pytania stwierdzita, ze oznakowanie CE nie wymaga wyjasnien, w
instrukcji powinny byé wyjasnione stosowane piktogramy oraz oznakowanie klasy ochronnej.
Instrukcja powinna odnosi¢ sie do wymagan zasadniczych dyrektywy.

Uznajac program za wyczerpany D. Podgérski podziekowat za obecnos¢ uczestnikom spotkania.

Protokét 1X spotkania zostanie rozestany do pozostatych uczestnikow spotkan Porozumienia, fj.
Ministerstwa Gospodarki, Ministerstwa Finanséw, Gtéwnego Inspektoratu Pracy, 1zby Celnej w Gdyni,
Urzedu Ochrony Konkurenciji i Konsumenta oraz Polskiego Zrzeszenia Producentéw i Dystrybutoréw
Srodkéw Ochrony Indywidualne;.

W zwigzku z przewidywanym na poczgtek 2011 r. spotkaniem grupy roboczej Ad Hoc w zakresie
interpretacji artykutu 11 A i artykutu 11 B dotyczacych nadzoru nad jakoscig produkcji srodkow
ochrony indywidualnej kategorii 1l oraz spotkaniem Komitetu Horyzontalnego Jednostek
Notyfikowanych w obszarze dyrektywy dotyczgcej srodkéw ochrony indywidualnej — X spotkanie
Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych w zakresie dyrektywy 89/686/WE planuje sie na
marzec 2011 roku.

Ze strony Koordynatora

Warszawa, 4 pazdziernika 2010 r.



