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CIOP A PIB

Grupa Ad Hoc modutC2/D

RfU opracowane w sierpniu i listopadzie 2018 r. dotyczace:

HORIZONTAL COMMITTEE

Informacja:
OF NOTIFIED BODIES

« S0l faczacych w sobie wyroby 1l i Il kategorii (“Category Il and category Il combined products”, version 1, draft 2nd, June
2018)
oraz

* zmiany JN realizujgcej modut C2/D (,Is it permissible for a manufacturer to change module C2 or D notified body?”,

version 1, 6th November 2018)
nie zostaty przekazane przez poprzedni Sekretariat Techniczny KH do zaopiniowania przez WG PPE.
Zostang przestane do WG PPE przez nowy Sekretariat Techniczny KH.

Omawiane zagadnienia:

* Wspdtpraca JN z klientem w zakresie modutu C2/D w przypadku wyrobu, dla ktérego certyfikat badania typu UE
wydata inna JN. Zdaniem JN realizujgcej modut C2/D, wyrdb dla ktérego wydano certyfikat nie jest SOI. Czy JN moze
odmowic objecia zakresem wspotpracy w ramach C2/D takiego wyrobu?

JN/C2/D powinna skontaktowac sie z JN/B i przedyskutowaé, dlaczego wyrdb zostat potraktowany jako SOI.

Jesli IN/B nadal utrzymuje swoje stanowisko, JN/C2/D moze nie podejmowac sie wspodtpracy z klientem dla wyrobu, ktéry
wg niej nie jest SOI.



CIOPAPIE  Grupa Ad Hoc modut C2/D

Omawiane zagadnienia: OF NOTIFIED BODIES

* Komunikacja pomiedzy jednostkami notyfikowanymi uczestniczgcymi w modutach B i C2:
Czy JN realizujgca modut B moze udostepnic innej JN — C2 wszystkie sprawozdania z badan stosowane
w ramach modutu B, szczegdlnie w przypadku wynikniecia problemu podczas realizacji procedury C2?
Pytanie o poufnosc¢ informacji.

JN/B powinna udostepnic¢ JN/C2 wszystkie odpowiednie dokumenty.
W umowie JN/B z klientem powinny by¢ zapisy dotyczgce poufnosci, ktore uwzgledniajg kwestie udostepniania
informacji innym JN.

* Niektore jednostki notyfikowane, ktore przeprowadzajq proces badania typu UE (modut B) dla SOI kategorii
Il zgtaszajq problem z wydaniem certyfikatu w przypadku, gdy producent nie podjqt dziatan w ramach
procedury C2 i D (dotyczy to przypadku, gdy klient wybiera rozne jednostki notyfikowane do wspotpracy w
ramach modutow B i C2/D).

Uzgodniono, ze wystarczajgce jest, aby dziatania w ramach modutu C2/D byty w trakcie realizacji, wtedy JN moze
wydac certyfikat wg modutu B.



CIOPAPIE GrupaAd Hoc modut C2/D

» Okres waznosci certyfikatow zatwierdzajgcych system jakosci procesu produkcji w ramach OF NOTIFIED BODIES
modutu D oraz re-certyfikacja systemu.

Niektore JN wydajg certyfikaty z 3-letnim, inne 5-letnim okresem waznosci, inne bez zadnego okresu waznosci.

Okres waznosci certyfikatéw 3-letni wynika z wymagan normy EN ISO/IEC 17021-1, niektdre JN sg zobligowane przez
krajowe jednostki akredytujgce do wydawania certyfikatow zgodnie z EN ISO/IEC 17021-1. norma ta jest zharmonizowana z
Rozporzgdzeniem 765/2008.

Czy konieczne jest okreslanie okresu waznosci zatwierdzenia systemu skoro nie ma takich wymagan w rozporzadzeniu
2016/425 oraz gdy producenci czesto utrzymujg swoj system jakosci procesu produkcji od kilkunastu lat i deklarujg dalsze
jego utrzymywanie?

Jesli certyfikat zatwierdzajacy system jest bezterminowy i jesli producent utrzymuje w sposdb ciggty system, to czy ma
wtedy sens audit re-certyfikujgcy? Re-certyfikacja mogtaby by¢ prowadzona tylko w sytuacji wprowadzenia istotnych zmian
w systemie. W innych przypadkach tylko coroczne audity w nadzorze.

Dwie opinie: certyfikat z 5-letnim okresem waznosci lub bezterminowy.
Uzgodniono, ze RfU powinno by¢ uzupetnione o informacje, ze certyfikaty/zatwierdzenia systemu powinny mieé termin
waznosci max. 5 lat i powinno sie przeprowadzac¢ audit re-certyfikujgcy w ciggu 5 lat. Niektére jednostki bedg stosowaty
3-letni okres waznosci.

Do uzupetnienia: audity w nadzorze powinny uwzglednia¢ sprawdzenie, czy miaty miejsce jakies$ istotne zmiany w systemie
w celu przesadzenia, czy audit re-certyfikujgcy bedzie wymagany przed wygasnieciem certyfikatu.
RfU po zmianach - w trakcie uzgodnien po spotkaniu.
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CIOP A PIB

Grupa Ad Hoc modut.C2/D

* Czy producenci marki powinni miec¢ oddzielnie zatwierdzony system wg modutu D?
("Module D Certificate/Own Brand Manufacturer”, RfU version 1, draft 10th July 2018 + comments 9th March 2019)

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

Rozporzadzenie (UE) nr 2016/425 nie rozréznia producenta rzeczywistego i producenta marki.

Wszyscy producenci powinni spetnia¢ wymagania rozporzadzenia, czyli w przypadku SOI kategorii Ill - réwniez wymagania
dla modutu C2 lub D.

RfU zostanie zmieniony:
Weryfikacja postawionego pytania, bedzie: Czy jest wymagane posiadanie przez producenta marki certyfikatu/
zatwierdzenia systemu wg modutu D?

Ma zastosowanie RfU 00.047 (Own brand certificates) , jednak wymaga ono zmiany.
Producent marki powinien mie¢ oddzielne zatwierdzenie systemu wg modutu D.

Producent marki powinien posiada¢ dokumentacje techniczng wyrobéw — modut B (nie moze odsyta¢ do producenta
rzeczywistego albo JN w takich przypadkach).

Producent marki powinien posiadac swoj system jakosci i dokumentacje tego systemu (co najmniej odniesienie do
reklamacji wyrobdw). JN podejmuje decyzje jakie sprawdzenia przeprowadza dla producenta marki.

RfU po zmianach — w trakcie uzgodnien po spotkaniu.



CIOP A PIB

Grupa Ad Hoc modut.C2/D

* Miejsca, ktore powinny by¢ poddane dziataniom auditowym w ramach modutu D

— HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

BSIF opracowato dokument: “Examples of production operations for Module D audits”.

Dokument zawiera opis przyktaddéw realizacji produkcji i kontroli gotowych wyrobdéw i wskazowki dotyczace
auditowania poszczegdlnych miejsc zwigzanych z produkcja i badaniami SOI w ramach modutu D.

Zaakceptowano przyjecie tego dokumentu jako wytycznych dla JN realizujgcych procedure oceny zgodnosci wg
modutu D.

* Czy certyfikaty badania typu UE mogq byc¢ podane w dokumencie zatwierdzajgcym/ certyfikacie
dla systemu jakosci procesu produkcji wg modutu D?

Niektore JN podajg wykazy wyrobow, inne numery certyfikatdéw badania typu UE.

Nie ma przeciwskazan do podawania powotania na certyfikaty badania typu UE.



CIOP A PIB

Grupa Ad Hoc modut.C2/D

Badania w ramach modutu D, réoznice w podejsciu w odniesieniu do art. 11B dyrektywy 89/686/EWG

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

Zapisy w art. B dyrektywy 89/686/EWG:

W ramach systemu kontroli jakoéci kazdy egzemplarz SOl jest badany i przeprowadza sie odpowiednie testy, o ktérych
mowa w sekcji A ust. 3, celem sprawdzenia zgodnosci z odpowiednimi podstawowymi wymaganiami niniejszej
dyrektywy.

Sekcja A, ust. 3: Odpowiednia prébka SOl pobrana przez jednostke notyfikowana jest badana i przeprowadza sie
odpowiednie testy okre$lone w normach zharmonizowanych lub niezbedne do sprawdzenia zgodnoéci SOI z
podstawowymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Zapisy wg rozporzadzenia, zatacznik VIII, pkt. 3.2.c:
Dokumentacja systemu jakosci zawiera w szczegdlnosci odpowiedni opis:

c) Sprawdzen i badan, ktore bedg wykonywane przed wytworzeniem, podczas wytwarzania i po jego zakonczeniu oraz
czestotliwos¢, z jakg bedg przeprowadzane

Niektore JN zmienity nieco swoje podejscie. Ogotem wiekszos¢ zgodzita sie, ze nie nastgpita zadna zmiana w podejsciu,
wymaga sie nadal tego samego poziomu kontroli i testow, jak to byto zgodnie z art. 11B.
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Grupa Ad Hoc modut C2/D ¥

HORIZONTAL COMMITTEE

Sprawy rézne | OF NOTIFIED BODIES
1. Jest potrzeba opracowania RfU dotyczgcego zatwierdzen wedtug modutu C2 dla producentéow marki
— projekt RfU w trakcie uzgodnien po spotkaniu.
2. Jest potrzeba opracowania RfU dotyczgcego czasu trwania auditu wedtug modutu D i etapow 1i 2
takiej oceny.
Zostang opracowane propozycje RfU i przestane do wszystkich przed kolejnym spotkaniem.
2. W zwigzku z Brexitem koniecznos¢ wyboru nowego przewodniczgcego Grupy Ad Hoc.
Kevin Warren przedstawi swoje propozycje cztonkom Grupy Ad Hoc.
3. Martin Liedtke poinformowat grupe, ze komitet normalizacyjny CEN pracuje nad projektem metody

badania odnoszacej sie do niestandardowych formowanych zatyczek do uszu.

W ramach grupy VG4 rozwazano przyjecie Limitu Akceptowalnej Jakosci (AQL) na poziomie 5% lub
ewentualnie wyzszym. Wydaje sie to by¢ nieakceptowalne dla SOI kategorii lll. SOl powinny spetniaé
wymagania dla 100% wyrobow.



CIOPA/PIB

Komitet Horyzontalny

INFORMACJE OGOLNE ot

Od konca 2018 r. nowy Sekretariat Techniczny: umowa zostata podpisana z Instytutem NEN — Dutch
Standardistaion Institute (Stephanie Jansen i Astrid deHaes - Holandia) oraz z firmg Henka Vanhoutte — Belgia
(jego rolg bedzie wspieranie sekretariatu wiedzg i informacjami).

Pytanie o konflikt interesow. Sekretariat techniczny zapewnit o zachowaniu poufnosci. Techniczne informacje z JN nie bedq
rozpowszechniane. Sprawy o charakterze horyzontalnym bedq omawiane tylko przez Advisory Panel i KH.

Nie ma nowego przewodniczacego Komitetu Horyzontalnego.

Sekretariat Techniczny przesle do wszystkich cztonkdw KH propozycje dotyczgcg wyboru przewodniczgcego
grupy. Propozycja, aby przewodniczgcg zostata Stephanie Jansen, jednak przedstawiciel KE wyjasnit, ze nie jest
to mozliwe - przewodniczgcym musi by¢ osoba wywodzgca sie z JN.

Nie ma i nie bedzie sprawozdania z 34 Spotkania Komitetu Horyzontalnego.
Bedzie opracowana nowa strona www Komitetu Horyzontalnego.

Zaktualizowany status Komitetu Horyzontalnego JN w obszarze PPE.
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CIOP A/PIB Komitet Horyzontalny
Informacja z Komisji Europejskiej :

HORIZONTAL COMMITTEE
przedstawiciel KE: Mario Gabrielli-Cossellu OF NOTIFIED BODIES

*
*
*

*
*
*

Wszystkie sprawozdania ze spotkan grupy WG PPE s3 dostepne w systemie CIRCABC (public sector),
trwajg prace nad opublikowaniem jednego dokumentu zawierajgcego wszystkie sprawozdania.

Ostatnie spotkanie grupy WG PPE odbyto sie w dn. 26 marca 2019 r. Dyskutowano m.in. nad kwestiami:

 kategoryzacji SOI (baza do kategoryzacji jest ryzyko a nie sam SOI): fartuchy dla rzeznikéw, odziez o
intensywnej widzialnosci, ochrona przed stabymi srodkami czyszczgcymi, przedtuzonym kontakcie z
wodg, ochrona skory przed promieniowaniem UV. Oczekuje sie wypracowania wspolnego stanowiska
przed kolejnym spotkaniem grupy (21.10.2019)

* ostatnie dziatania zwigzane z przejsciem z dyrektywy na rozporzadzenie (niektore kwestie wymagaja
dalszych doprecyzowan art. 46 - 48)

 dokumenty dostepne na stronie KE w formie wytycznych, poradnikdw itp. nie majg rangi prawnie
wigzgcych. W przypadku watpliwosci mozna kontaktowac sie z Komisja.



CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny S
Informacja z Komisji Europejskiej ey

HORIZONTAL COMMITTEE
przedstawiciel KE: Mario Gabrielli-Cossellu OF NOTIFIED BODIES

* Mandat normalizacyjny - w trakcie opracowania, dyskusje od 2016 r., bez tego mandatu nie mozna
publikowa¢ norm zharmonizowanych z rozporzgdzeniem. Nowy projekt zostat przestany do Komitetu
Normalizacyjnego (KN). Pisemna procedura zatwierdzenia mandatu wkroétce sie rozpocznie.

Po zatwierdzeniu przez KN mandat normalizacyjny bedzie podlegat akceptacji przez CEN/CENELEC.
Mandat bedzie nowg bazg do przyjecia nowych norm zharmonizowanych w OJEU. Do tego czasu nie
mogg zostac opublikowane nowe normy zharmonizowane.

e Dyskutowany jest proces zatwierdzania RfU. Pisemna procedura zatwierdzania obowigzuje do
22.04.2019. RfU zatwierdzone przez KH moga byc¢ stosowane jako wytyczne.

» Ostatnia publikacja RfU miata miejsce w styczniu 2018 r. Przyjety zostat deadline tj. 22.04.2019 ., po tym
terminie nowe RfU maja by¢ opublikowane (stan na dn. 15.05.2019 r. — publikacja RfU poziomych i
pionowych — status kwiecieri 2019 r.)

* BREXIT - KE oczekuje na ostateczng decyzje ze szczebla politycznego. Po wyjsciu WIk. Brytanii z UE beda
obowigzywaty WIk. Brytanie takie same zasady, jak inne kraje spoza UE, WIk. Brytania nie bedzie
traktowana w inny, bardziej restrykcyjny sposdb niz inne kraje pozaunijne.
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CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny
Informacja z Komisji Europejskiej -

HORIZONTAL COMMITTEE
przedstawiciel KE: Mario Gabrielli-Cossellu OF NOTIFIED BODIES

*
*
*

*
*
*

Przewiduje sie nowelizacje BLUE GUIDE, bedzie uzupetnienie dotyczgce sprzedazy online.

Dokumenty zamieszczone na stronie www KE bedg w przysztosci zcalone w jeden dokument.

Na stronie KE jest zamieszczony dokument bedacy wytycznymi do interpretacji waznosci certyfikatow WE
w kontekscie rewizji norm oraz interpretacja wprowadzania do obrotu w kontekscie magazynowania.

Wazne jest okredlenie daty wprowadzenia SOI do obrotu w celu ustalenia dokumentu, ktéry bedzie miat
zastosowanie do wyrobu (dyrektywa/rozporzadzenie).

Data wprowadzenia SOl do obrotu — od tego momentu zaczynajg obowigzywac przepisy.

Uwaza sie, ze wyrdb zostat wprowadzony do obrotu jesli zostat zaproponowany do sprzedazy na www.
SOl znajdujace sie na magazynie sa traktowane jako wprowadzone do obrotu, jedli producent podpisat
umowe sprzedazy z dystrybutorem, uzytkownikiem.
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CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny
Informacja z Komisji Europejskiej o

HORIZONTAL COMMITTEE
przedstawiciel KE: Mario Gabrielli-Cossellu OF NOTIFIED BODIES

*
*
*

*
*
*

 Po zakonczeniu okresu przejSciowego strona internetowa KE zawiera odniesienie juz tylko do
Rozporzadzenia (UE) nr 2016/425.

« W archiwalnych zasobach pozostang zapisy dotyczgce jednostek, ktore byty notyfikowane do dyrektywy
89/686/EWG (dane moga by¢ przydatne np. dla organéw nadzoru rynku).

e Korzystanie z CIRCABC — kazda jednostka notyfikowana powinna miec¢ dostep i korzystac z systemu. KE
bedzie weryfikowata, czy kazda JN korzysta z CIRCABC. Jesli nie, bedzie wysytane przez KE zaproszenie
do dotgczenia do grupy, jesli nadal jednostka nie podejmie aktywnosci w tym zakresie — KE powiadomi
organ notyfikujgcy. Przypomniano o obowigzku uczestniczenia JN w koordynacji:

e udziat bezposrednio lub przez przedstawicieli w spotkaniach JN
e dostep do CIRCABC
e stosowanie RfU.
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Raport z Advisory Panel

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

*
*
*

Spotkanie w dniu 5.02.2019 .
Gtowny cel: przygotowanie spotkania Komitetu Horyzontalnego w marcu 2019r.

Gtowne dyskutowane zagadnienia:
* nowy sekretariat
e przewodniczenie KH
e cztonkostwo w Advisory Panel (zaproszenie do udziatu)
* realizacja Modutu C2/D dla producenta marki
* nowy RfU dotyczacy rewizji certyfikatow/data waznosci rewizji
e art. 26 rozporzadzenia — Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek
notyfikowanych
* Status
* BREXIT
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CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny
Gtowne dyskutowane zagadnienia s

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

*
*
*

*
*
*

Koordynacja prac JN w poszczegolnych krajach cztonkowskich

Rozna praktyka w poszczegdlnych krajach:

* koordynacja w: Niemcy, Polska, Francja, WIk. Brytania, Czechy

* Brak koordynacji: Holandia, Dania, Austria, Szwajcaria, Finlandia, Hiszpania

* Wiochy: brak koordynacji, jest stowarzyszenie, w ktérym uczestniczy potowa istniejgcych JN.

Nie ma wymagania prawnego dotyczgcego organizowania krajowych koordynacji JN.
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CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny

Gtowne dyskutowane zagadnienia

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

Wymagania stawiane JN przez organizacje akredytujgce w zakresie mozliwosci badawczych

Niejednolite wymagania, rézne interpretacje, np.:

Niemcy: koniecznos$¢ posiadania wtasnych mozliwosci badawczych w petnym zakresie. Przyjmuje sie, ze JN nie
ma wystarczajgcych kompetencji do przeprowadzenia procesow, jesli nie dysponuje wtasnym zapleczem
badawczym.

Inne opinie:

podzlecanie badan jest mozliwe do laboratoriéw akredytowanych,

JN ma obowigzek zapewni¢ wtasne mozliwosci badawcze dla czesci ocenianych parametréw, dopuszcza sie
podzlecanie badan (np. Dania),

dopuszcza sie podzlecanie badan laboratoryjnych, badania mogg by¢ zlecane réwniez do laboratoridow spoza
Europy (WIk. Brytania),

obowigzek upewnienia sie, czy laboratoria spetniajg wymagania normy EN ISO/IEC 17025, réwniez
wymagania dotyczgce bezstronnosci,

obowigzek zawarcia umowy pomiedzy JN a laboratorium badawczym
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CIOPAPIB Komitet Horyzontalny o
Gtowne dyskutowane zagadnienia e

= HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

Do programu spotkania witaczono kwestie:

 Wymagania dot. zawartosci dokumentacji technicznej do modutu B (projekt i rysunki oraz schematy
Sol)

Niektore JN wymagajg zamieszczania w dokumentacji takich projektéw/rysunkéw/schematow.

Inne JN uwazaja, ze w niektdrych przypadkach petny opis SOI jest wystarczajacy.

W przypadku wyroboéw, dla ktorych nie ma rysunkéw, mozna przedstawic fotografie wyrobow.

Niektore jednostki notyfikowane zawsze wymagajg dostarczenia egzemplarza wyrobu do oceny zgodnosci.

Advisory Panel opracuje RfU w tym zakresie.

 Jak traktowac wyniki badan, ktdre nie spetniajg wymagan, w przypadku zastosowania wytycznych z RfU,
ale spetniajg wymagania wg normy?

JN zgtosita problem: wydata certyfikat na podstawie normy zharmonizowanej. W tym obszarze grupa VG
opracowata wytyczne w formie Rfu, ktore stanowig ingerencje w postanowienia normy. W wyniku dziatan
nadzoru rynku wyrdb zostat poddany sprawdzeniom i badaniom, w ktorych zostaty wykorzystane wytyczne z
RfU. Po takim sprawdzeniu okazato sie, ze wyrdb nie spetnia wymagan.
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CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny
Gtowne dyskutowane zagadnienia

HORIZONTAL COMMITTEE
- OF NOTIFIED BODIES

« Wymaganie stawiane przez JN dotyczace umieszczania na wszystkich SOI daty waznosci lub daty produkgji
nawet dla takich $OI, dla ktérych nie jest to wymagane wg rozporzadzenia lub zastosowanej normy

W niektorych przypadkach jest to konieczne, ale nie we wszystkich (jesli rozporzadzenie tego nie przewiduje).
Ponadto termin waznosci czesto zalezy od sposobu uzytkowania i przechowywania $SOI. Producent nie ma wiedzy,
w jaki sposéb bedzie uzywany jego wyrob.

Krajowe organy notyfikujgce nie powinny naciskac na JN, aby zawsze wymagaty podawania tych termindéw.
Data produkcji moze by¢ wymagana do celéw identyfikowalnosci, gdy nie jest dostepny numer partii.
RfU PPE-R / 00.056 daje wskazowki w tym zakresie:

- Pytanie: Czy konieczne jest umieszczenie na etykiecie / oznakowaniu kazdego produktu SOl daty produkgji lub
starzenia sie?

- Rozwigzanie: nie we wszystkich przypadkach.

Powinna by¢ informacja, czy zatacznik Il, pkt 2.4 ma zastosowanie lub jest wymagany przez odpowiednig norme
lub specyfikacje.
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CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny
Gtowne dyskutowane zagadnienia

HORIZONTAL COMMITTEE
- OF NOTIFIED BODIES

 Umieszczania w certyfikacie dla producenta marki zaréwno jego danych, jak i producenta rzeczywistego

Rozporzadzenie jasno podaje, ze w certyfikacie nie jest mozliwe odniesienie do dwdch nazw producentéw. W tym
przypadku podaje sie tylko dane producenta marki.

e Ograniczone mozliwosci realizacji procedur w zakresie oceny zgodnosci przez JN

Producenci zgtaszajg do European Safety Federation, ze procesy oceny zgodnosci sg realizowane w jednostkach
notyfikowanych dtuzej niz standardowo. Stanowi to problem dla producentdw, ktorzy muszg oczekiwadé, czesto ok.
6 miesiecy i wiecej na uzyskanie certyfikatu. Dodatkowym problemem jest BREXIT.

* Grupa VG-4 opracowata RfU, ktdre przenosi zapisy z Poradnika do Rozporzadzenia (PPE Regulation Guidelines).
Uzasadnieniem dla opracowania takiego RfU byt fakt, ze arkusze RfU podlegajg szerszym zatwierdzeniom i
konsultacjom niz poradnik. W wyniku dyskusji przyjeto, ze nie ma podstaw do tworzenia takich RfU. Nie jest
uzasadnione powtarzanie w RfU zapiséw z PPE Regulation Guidelines. Wytyczne powinny by¢ traktowane jako
zrodto informaciji., a nie jako regulacja, czy RfU.

19



*
P
*

* x
PE
Ir

x X

CIOPA/PIB Komitet Horyzontalny
Dyskusja nad propozycjami arkuszy RfU

* *
* *
* *

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

Review/addition to original certificate/renewal

Pytanie dotyczy zasad postepowania w ramach odnawiania i rozszerzania certyfikatdw badania typu UE {j.
rozroznienia tych dwéch przypadkow (m.in. zasady ustalania dat wydania, odnawiania certyfikatow, ich

RfU 00.0059 numery).
Dokument Propozycje do dyskusiji przedstawita Francuska Koordynacja JN.
2019-01-04 Ro6zne stanowiska JN:
i 2019-01-09 JN z Wioch wydaije certyfikaty za kazdym razem z nowym numerem, Francja podaije historie certyfikacji -

kolejny certyfikat jest powigzany z poprzednim.
Zostanie opracowane nowe RfU (przez Advisory Panel), ktdre zostanie przestane do akceptacji WG PPE.

Revision to certifcates/expiry date of revisions

Pytanie dotyczyto terminu waznosci dla rewizji certyfikatow w dwoch przypadkach — gdy zmiany w
certyfikacie sg/nie sg znaczace, dotycza/ nie dotyczg skutecznosci wyrobu ani zgodnosci z zasadniczymi
RfU version 1 draft wyrr}nlaganiamia.t i E . L ) : :

2019-01-05 Stanowisko: Kazda JN postepuje wg wtasnych zasad
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BREXIT - dwie opcje wyjscia WIk. Brytanii z UE, przy zatozeniu wyjscia bez umowy, skutki:

Gtowne dyskutowane zagadnienia

HORIZONTAL COMMITTEE
OF NOTIFIED BODIES

Wiekszosc JN z WIk. Brytanii otwiera swoje biura w innych krajach UE i poddaje sie procedurze notyfikacji. Jak dotgd
tylko dwie JN z WIk. Brytanii sg notyfikowane w bazie NANDO.

Bedzie 1 lub 2 JN z WIk. Brytanii, ktore nie bedg miaty swoich biur w UE.

JN z WIk. Brytanii pozostana jednostkami realizujacymi oceny $OI dla wyrobéw wprowadzanych na terenie WIk.
Brytanii. Tylko organizacje z siedzibg w WIk. Brytanii beda jednostkami uprawnionymi do zatwierdzania SOI
wprowadzanych na rynek w WIk. Brytanii.

SOl moga by¢ sprzedawane do WIk. Brytanii z waznym znakiem CE (EU27 JN) lub zgodnoécia z UKCA.

Po BREXIT w WIk. Brytanii bedg obowigzywaty analogiczne przepisy jak w UE w zakresie Srodkdow ochrony
indywidualnej. System UKCA bedzie dziatat w odniesieniu do SOl w Wielkiej Brytanii, doktadnie tak jak obecnie
obowiazujace rozporzadzenie w sprawie SOl (wyjatek znak UKCA zamiast znaku CE).

Zatwierdzenia CE wydane przez JN z WIk. Brytanii przestang by¢ uznawane (prawdopodobnie bedzie okres
przejsciowy, aby umozliwié przeptyw towardw). Uzyskane w JN w WIk. Brytanii zatwierdzenia CE bedg wymagaty
ponownego wydania po przeniesieniu dziatalnosci tych JN do krajow UE.

Nadal beda funkcjonowaty akredytowane laboratoria badawcze, ktdre bedg mogty realizowaé badania dla 27 JN
z UE.

Brytyjskie organy zatwierdzajgce bedg mogty wydawac certyfikaty UKCA na podstawie istniejgcych certyfikatéw /
zatwierdzen CE wydanych przez brytyjskie JN, bez koniecznosci wykonywania dodatkowych prac.

Zgoda cztonkéw KH na udziat przedstawicieli JN z WIk. Brytanii (ktore nie bedg miaty swoich biur w UE)
w spotkaniach KH w charakterze obserwatora. Mogg uczestniczy¢ w otwartej i zamknietej czesci spotkania. 21
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Termin nastepnego spotkania

28-29 listopad 2019.r.
27-28 maj 2020 r.



