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CIOP APIB

SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO

Etap uzgodnien tresci rozporzadzenia zastepujgcego dyrektywe
89/686/EWG pomiedzy KE i Parlamentem Europejskim i Rada Europy
— planowany termin zakonczenia grudzien br.

Spodziewana jest publikacja rozporzadzenia w OJEU w 2015 r.

Przewidziany jest 2-letni okres na wdrozenie rozporzadzenia
(ttumaczenie na jezyki panstw czionkowskich UE, re-notyfikacja JN)

i 1 rok okresu przejsciowego

Catosc¢ dziatan powinna zakonczyc sie do 2018 r.
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SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO
- c.d.

KE kontynuuje prace nad nowelizacjq przewodnika dotyczacego
kategoryzacji SOI. Nowa, prostsza wersja przewodnika bedzie
dostepna w 2015 roku

Przedstawiciel ADCO poinformowat o kontynuacji prac nad
opracowaniem przewodnika dla organow nadzoru rynku w celu
ujednolicenia ich sposobu postepowania podczas prowadzenia
kontroli w zakresie dyrektywy 89/686/EWG
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SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO
- c.d.

Dyskutowano dokument dotyczacy numeracji RfU —
CNB/P/XX.YYY- Revision ZZ — Language

CNB oznacza symbol, ze rekomendacja pochodzi z poziomu
koordynacji prac JN

P- identyfikuje, ze rekomendacja dotyczy SOI (PPE)

XX — oznacza z jakiej grupy pochodzi dana rekomendacja,
np. 00 to Komitet Horyzontainy, a 01 to grupa robocza 1 (VG 1)

YYY — oznacza numer referencyjny RfU

ZZ - identyfikuje wersje (status) danej rekomendacji
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SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO
- c.d.

Dokonano modyfikacji RfU 136 w sprawie procedury re-certyfikacji

Jesli JN ma watpliwosci co do spetnienia zasadniczych wymagan
przez wyrob wprowadzany do obrotu na podstawie wydanego
wczesniej certyfikatu, moze prosi¢c producenta o dodatkowe
informacje lub egzemplarze wyrobow

Zgloszono problem zwigzany z numerowaniem certyfikatow, ktore
uzyskajq przediuzenie daty waznosci. RfU zaklada, ze JN wyda
certyfikat z tym samym numerem. Ze wzgledu na prowadzenie przez
IN rejestrow wydanych certyfikatow moze okazac sie to niemozliwe
do wykonania
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SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO
- c.d.

Dyskutowano problem, czy JN moze uznac w procesie
oceny typu badania wykonane w laboratoriach producenta

Brak jest jednolitego podejscia w tym zakresie, gdyz wplyw na to maja
nastepujace kwestie:

Czy jednostki akredytujace JN dopuszczajq taki przypadek
(np. producent posiada niezalezne akredytowane laboratorium)

Czy istnieje mozliwoS¢ zapewnienia przez producenta warunkow
niezaleznosci w odniesieniu do prowadzonych badan wyrobu

Czy mozliwe jest, aby pracownicy JN wykonywali badania wykorzystujac
wyposazenie pomiarowe producenta



CIOP APIB

SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO
- c.d.

Zgtoszono problemy w zakresie:
wyrobow, ktore sg produkowane na indywidualne zamowienie

I zgodnie z rozporzadzeniem zastepujacym dyrektywe 89/686/EWG
beda klasyfikowane do II kategorii ryzyka, co moze spowodowac
zmiane przewidzianej dla danego wyrobu kategorii

koniecznosci dotaczania do wyrobu deklaracji zgodnosci

réznego zrozumienia okresu przejsciowego w przypadku nowelizacji
norm zharmonizowanych z dyrektywa 89/686/EWG - organy
nadzoru rynku w niektorych krajach egzekwuja wymagania nowych
norm po opublikowaniu w OJEU
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SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO
- c.d.

Przedstawiciel ESF przedstawit nastepujace kwestie:
kontynuowane sg prace nad opracowaniem wzoru instrukcji
producenta SOI i wytycznymi w zakresie harmonizacji dzialan JN
i organow nadzoru rynku

zgloszono potrzebe zminimalizowania przez JN mozliwosci
falszowania certyfikatow oceny typu

zgloszono potrzebe ustalenia jakie dziatania powinna podjec JN, gdy
uzyskuje informacje, ze na rynku zostat zidentyfikowany fatszywy
certyfikat oceny typu. Stwierdzono, ze JN nie ma uprawnien do
uniewaznienia certyfikatu, ktorego nie wydata



CIOP APIB

SPOTKANIE KOMITETU HORYZONTALNEGO
- c.d.

Prezentacja ESF —c.d.

*» problemem sg roznice w uzyskanych wynikach badan parametréw
ochronnych SOI wykonywanych w laboratoriach JN, producentow
i organow nadzoru rynku

% zasadniczg kwestig jest ustalenie postepowania w przypadku,
gdy biad w badaniach byt popeiniony przez laboratorium JN

* przeanalizowano instrukcje uzytkowania urzadzen elektrycznych

i medycznych - stwierdzono, ze instrukcje SOI dotaczane do wyrobow

powinny mie¢ duzo rysunkow i mato tekstu (1 strona)

- inne niezbedne informacje powinny by¢ dostepne na stronie
internetowej producenta

- dobra praktyka jest (np. w instrukcji uzytkowania wyrobow
medycznych) stosowanie w instrukcjach tego samego schematu
przedstawiania tresci
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SPOTKANIE Ad-hoc group
art. 11A/B

Zaleca sie, aby w czasie 3 lat JN zmienialy badane parametry w taki sposob,
aby sprawdzeniu podlegal zakres wymagan istotnych w odniesieniu

do kontrolowanego wyrobu

RfU 031 — jak powinna postapi¢ JN, gdy wyrob nie spetnit wymagan podczas
kontroli 11Ai 11B

Wskazano, ze w kazdym przypadku JN musi podjac indywidualng decyzje
bioragc pod uwage przyczyne niespelnienia wymagan i stopien zagrozenia dla
potencjalnego uzytkownika

W przypadkach zagrazajqcych zyciu konieczne jest uniewaznienie certyfikatu
oceny typu i powiadomienie o tym fakcie panstwa czionkowskie

W czasie spotkania rozwazano jeszcze jedng mozliwos¢ postepowania w
takiej sytuacji - zamiana procedury np.z 11 B na 11A

Wiekszos¢ JN uwazala takie rozwigzanie za niedopuszczalne
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SPOTKANIE Ad-hoc group
art. 11A/B

RfU 135 - wskazany w rekomendacji sposob przeprowadzania kontroli 11B
jest inny niz okreslony w normie ISO 9001

Czas na nowelizacje tego i innych rekomendacji przewidziany jest na etapie
wdrazania nowego rozporzadzenia zastepujqcego dyrektywe 89/686/EWG

RfU 135 - dyskutowano zagadnienie zakupow materiatdow do produkcji
srodkow ochrony indywidualnej od poddostawcow i zapewnienie zgodnosci
tych materiatow ze specyfikacjami technicznymi wyrobu

(odpowiedzialnos¢ producenta)

Dokonano przegladu tekstu rozporzadzenia zastepujacego dyrektywe
89/686/EWG po uwagach Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
zwigzanym z artykutem 11 A/B. Dyskutowano problematyczny zapis o
»statystycznym” pobieraniu préobek do badan zgodnie z procedurg 11A
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KOLEJNE SPOTKANIE HC i Ad hoc group 11 A/B

12-16 listopada 2015 r.




