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Program spotkania e

« dziatalnosC Sekretariatu Technicznego Komitetu Horyzontalnego,

*  dziatalnosc Advisory Panel (petnigcego role doradcza w zakresie interpretacii dyrektywy),

«  raport z Komisji Europejskie],

«  przewodnik do Rozporzadzenia (UE) nr 2016/425,

«  kampania przeprowadzona przez organy nadzoru rynku w odniesieniu do normy
EN 958 (ProSafe),

«  status wykazu norm zharmonizowanych do Rozporzadzenia nr 2016/425,

«  raport przedstawicieli organizacji europejskich: grupy AdCo, Europejskich
Organizacji Producentow: ESF, SME, EURATEX

« arkusze Recommendation for USE (RfU),

e ocena zgodnosci w ramach modutow C2 i D.
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Informacja z Komisji Europejskie] s

przedstawiciel KE: Mario Gabrielli-Cossellu

* JN moga kontynuowac dziatalnoS¢ wedtug dyrektywy do 20 kwietnia 2019 r.

 Wdniu 27.03.2018 r. KE opublikowata wykaz norm zharmonizowanych do
Rozporzadzenia 2016/425 (wytaczenie norm dotyczacych metod badan).
Kontynuacja prac - w dn. 15.06.2018 r. ukazat sie zaktualizowany wykaz

» KE skieruje do CEN prosbe o wydanie dokumentu ze wskazaniem norm, ktore
nie zostaty ujete w wykazie z podaniem przyczyny tego stanu
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Informacja z Komisji Europejskie] s

przedstawiciel KE: Mario Gabrielli-Cossellu

* Mozliwosc realizacji w okresie przejsciowym oceny typu WE do dyrektywy
Z wykorzystaniem norm zharmonizowanych do dyrektywy

(w przypadku, gdy dana norma nie znalazta sie w wykazie odnoszacym sie do
rozporzadzenia)

* Mozliwe jest stosowanie norm spoza wykazu norm zharmonizowanych — nalezy
wowczas zweryfikowac odniesienie do zasadniczych wymagan rozporzadzenia

«  Wprowadzanie do obrotu — definicje i objasnienia wg Blue Guide
* Planowana jest Il edycja przewodnika do Rozporzadzenia 2016/425 (2018/2019)
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Gtowne dyskutowane zagadnienia AL

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BF]DIES

» informacje zwrotne z WG PPE w odniesieniu do 57 arkuszy RfUs do rozporzadzenia przekazanyc

do zaopiniowania
- najwiece] watpliwosci RfU: PPE-R/00.057 (dot. waznosci sprawozdan z badan)

» czy JN powinny byC angazowane w proces dostosowania znakowania wyrobu, instrukcji

| dokumentacji do rozporzadzenia, czy to wytacznie odpowiedzialnos¢ producenta?

Przyjeto ustalenie, ze JN nie muszg sprawdzac, czy producent przeprowadzit prawidtowo dziatania zwigzane z
dostosowaniem wyrobu i dokumentacji do rozporzadzenia 2016/425. Do decyzji JN pozostawiono, czy jednostki
bedg wymagaty od producenta, aby im dostarczyt zweryfikowang dokumentacje (dotyczy to przypadkow, gdy
pozostaje wazny certyfikat wydany do dyrektywy i producent bedzie go stosowat do wykazania zgodnosci z
rozporzadzeniem)

» wydawanie certyfikatow do rozporzadzenia, gdy pozostajg wazne certyfikaty wydane do dyrektywy
- zdania podzielone wsrod JN: nie powinny funkcjonowac dwa certyfikaty dla tego samego wyrobu; jest to
dopuszczalne, gdyz certyfikaty dotycza roznych dokumentow prawnych; przedstawiciel KE wskazat, ze nie widzi
uzasadnienia dla rownolegtego stosowania certyfikatu wg dyrektywy i wg rozporzadzenia (w deklaracji zgodnosci
producent bedzie odwotywat sie tylko do jednego z certyfikatow); problemem moze byc¢ interpretacja stosowania
dwach certyfikatow przez organy nadzoru rynku. Nie przyjeto rozwigzania. Dyskusje bedg kontynuowane.
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~Gtowne dyskutowane zagadnienia o

» zmiana identyfikacji wyrobu przy dostosowaniu certyfikatu z dyrektywy do rozporzadzenia
- przyjeto, ze wyréb moze zachowac te samg identyfikacje
» wybor JN do badania typu UE wg rozporzadzenia (w przypadku, gdy wyrdb byt wczesnie

poddany ocenie typu WE)
- przyjeto, ze producent moze zdecydowac, czy do badania typu UE wg rozporzadzenia wybierze te samg
JN, ktora przeprowadzita wczesniej ocene typu WE wg dyrektywy, czy zgtosi sie do innej JN

» przygotowanie RfUs z VG:
— 4 grupy przygotowaty RfUs,
— 3 kolejne — prace na ukonczeniu,
— 3 nastepne — brak informacji zwrotnej od przewodniczacych grup.
Problem z RfUs z VG-5 dot. odziezy i rekawic (ostatnia dostepna aktualizacja z 2012 r.)

» potrzeba uscislenia wspotpracy pomiedzy JN a organami nadzoru rynku
- jednolita interpretacja wymagan wobec producenta (przedstawiciel JN z Wioch)
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~Gtowne dyskutowane zagadnienia o

» propozycja prowadzenia spotkan grup VG w formie potaczen konferencyjnych
- do decyzji przewodniczacych grup
» podawanie na wyrobach daty produkciji (zgtoszenie przewodniczacego grupy VG-5)
- VG-5 przygotuje RfU i przekaze do KH
» badania w ramach modutu C2:
- wyrob przed zagrozeniami kategorii Il i 111
czy bada¢ wszystkie cechy ochronne, czy tylko odpowiadajace kategorii Ill ?
- taczone SOI: np. hetm (kat. Il) + nauszniki (kat. Il)

czy wykonywac badania w ramach nadzoru tylko dla wyrobu zaliczonego do kat. llI, i ten wyrob
bedzie znakowany nr JN przy CE, czy obydwa wyroby powinny podlega¢ badaniom ?

Kontynuacja dyskusji — RfU zostanie przygotowane przez K. Warrena i przekazane do JN.
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Gtowne dyskutowane zagadnienia s

Czy mozna zastosowac uproszczong procedure oceny opisang w Rozporzadzeniu 2016/425
przy zmianie certyfikatow wydanych wg dyrektywy na certyfikaty wg rozporzadzenia?

G’rosy w dyskusiji:
procedura uproszczona dotyczy re-certyfikacji wg rozporzadzenia (w odniesieniu do certyfikatow wydanych
do rozporzadzenia)

- JN ustala zasady na wtasng odpowiedzialnosc

- mozna stosowac wytyczne z rozporzadzenia dot. uproszczonej procedury
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Dyskusja nad propozycjami arkuszy RfU o

PPE-R/00.003

PPE-R/00.007

PPE-R/00.011

OF NOTIFIED BODIES

Miejsce pobrania probek w ramach modutu C2

Dyskutowano, czy ustalenia powinny by¢ prowadzone z producentem, czy z posiadaczem
certyfikatu (w przypadku, gdy nie jest to ta sama firma)?

Przyjeto, ze JN powinna prowadzi¢ ustalenia z producentem (w Swietle prawa producent
odpowiada za wyrdb)

Interpretacja dziatan JN wedtug modutu C2 — RfU do usuniecia?
wprowadza inng interpretacje niz rozporzadzenie. Zostanie utrzymany, ale poddany dyskusji.

Znakowanie wyrobow numerem JN, w przypadku, gdy nie zakonczono
dziatan w ramach modutu C2 i nie potwierdzono spetnienia wymagan

rozporzadzenia
Propozycja zapisu: dopoki nie zostanie potwierdzona zgodnos¢ wyrobu
z rozporzadzeniem w ramach modutu C2, wyroby nie powinny by¢ znakowane numerem JN
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HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

Czy jest potrzeba utrzymania RfU dot. wytycznych do prowadzenia modutu

D wg normy ISO 9001:2008 (norma nieaktualna zastapiona wydaniem z 2015r.) ?
PPE-R/00.017 . . : " .
Ustalenie: JN nie mogg wymagac od producenta, aby dostosowat swoj system zarzadzania do
aktualnej normy. Oceny w ramach modutu D moga by¢ prowadzone wg ISO 9001 z 2008 i 2015 .

Czy prEN albo normy spoza wykazu norm zharmonizowanych moga by¢ stosowane jako

podstawa w badaniu typu UE wg modutu B ?

Rozne gtosy w dyskusiji:

- zalezy to od JN, na ktdrej spoczywa obowigzek sprawdzania, czy wszystkie odpowiednie zasadnicze
wymagania rozporzadzenia zostaty uwzglednione

PPE-R/00.028 @~ % prEN jest zawarty wykaz powigzan z wymaganiami rozporzadzenia (w zataczniku ZA/ZZ) - mozna

przyjac prEN jako podstawe badania typu UE

prEN w wielu przypadkach jest zgodny z EN - mozna przyja¢ jako podstawe badania typu UE

Stanowisko Niemiec — nie jest dozwolone stosowanie samych norm niezharmonizowanych do badania

typu UE, dodatkowo powinna by¢ stosowana jeszcze specyfikacja techniczna

do oceny nalezy stosowa¢ normy zharmonizowane lub specyfikacje techniczne, prEN moga petni¢ funkcije

specyfikacji technicznych.
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Dyskusja nad propozycjami arkuszy RfU ..o

OF NOTIFIED BODIES

Czy wymienne elementy SOI powinny by¢ zgtoszone do oddzielnego procesu badania typu UE
? (dotyczy elementow, ktore moga by¢ samodzielnie wprowadzane do obrotu)
Opinie:

jesli element wymienny moze by¢ samodzielnie wprowadzany do obrotu, to moze uzyskac oddzielny certyfikat

PPE-R/00.035 - badania typu UE

jesli producent wprowadza element wymienny zawsze ze SOl — moze byé wspélny certyfikat

decyzja powinna by¢ podjeta na podstawie ustalen pomiedzy JN a producentem

najwazniejszg kwestig jest, aby taki element powinien byt ujety w certyfikacie, mniejsze znaczenie ma to, czy
bedzie to oddzielny certyfikat, czy wspdlny dla elementu wymiennego i SOI

Niespojnos¢ wymagan w artykutach 24 i 26 rozporzadzenia

PPE-R/00.042 | - podwykonawca i wymagania jak dla JN
' (problem: podwykonawca jest laboratorium badawcze)

Dyskusja bedzie kontynuowana.

PPE-R/00.045 | Wystany do VG-2 dot. sprzetu ochrony ukfadu oddechowego
PPE-R/00.057 | Dotyczy waznosci sprawozdan z badan — RfU zostanie odrzucony
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Grupa Ad.Co

» dyskusje nad kategoryzacjg wg Rozporzadzenia 2016/425 OF NOTIFIED BODIES
(w zakresie m.in. odziezy o intensywnej widzialnosci, rekawic dla bramkarzy futbolowych, lin i kaskéw do wspinaczki)

« SOl z elektronicznymi systemami (stuzacymi do komunikacji), antyposlizgowo$¢ rekawic, rekawice kuchenne

« magazynowanie i sprzedawanie SOl w okresie przejsciowym

« badanie typu UE dla SOI zmieniajacych kategorie z Il na Il

» jeden certyfikat dla kilku wyrobow — konsekwencje w przypadku wytaczenia jednego z wyrobdw z zakresu certyfikatu

» jeden certyfikat dla roznych wyrobow, fizycznie jednakowych, ale z r6zng identyfikacjq i charakteryzujacych sie roznymi poziomami
skutecznosci — czy jest to dopuszczalne ?

- adres pocztowy producenta umieszczany na SOI — wedtug Ad Co powinien by¢ zgodny z adresem podanym w instrukcji dotaczane;
do wyrobu oraz z danymi podanymi na certyfikacie,

wg przedstawicieli grupy Ad Co powinien by¢ obowigzkowo podany adres siedziby producenta, a adres miejsca produkcji moze by¢
podany jako dodatkowy

Opinia przedstawiciela KE: taka interpretacja nie jest zgodna ze stanowiskiem KE

Opinia ze strony cztonka KH: kwestia adresu na wyrobie i w dokumentach nie powinna podlega¢ ocenie przez JN w ramach modutu
B, tylko w ramach modutéw C2iD

12



CIOP A PIB

ESF

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

 Uznawanie sprawozdan z badan:
- waznosc, akceptowalnosc badan z innych akredytowanych laboratoriow badawczych, problemy z
uznawaniem sprawozdan dostarczonych od producentow materiatow stosowanych w SOI

* ingerowanie przez JN w zapisy w deklaracji zgodnosci dot. nr partii / serii
- wymaganie dot. tylko producentow, nie powinno podlegac ocenie JN

* diugi czas oczekiwania na certyfikaty

* brak udziatu niektorych JN w koorynacji JN, niestosowanie postanowien RfUs
(pytanie o status RfUs)

* zgloszenie potrzeby poszerzania wiedzy na temat rozporzadzenia wsrod roznych
organizacji

* pytanie o konsekwencje Brexitu w odniesieniu do brytyjskich JN oraz o losy
certyfikatow wydanych przez te JN
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HORIZONTAL COMMITTEE
E U RA I EX OF NOTIFIED BODIES

Waznosc sprawozdan z badan laboratoryjnych

- wobec wycofywania PPE-R/00.057 jest potrzeba wycofania
rowniez RfU opracowanego przez grupe VG-5
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Termin nastepnego spotkania

Planowany pomiedzy-12 a-14 lutego 2019.r.



