Stanowisko Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych
w zakresie dyrektywy 89/686/EWG

w odniesieniu do interpretacji okresu przejsciowego wedtug
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/425.
Odpowiedzi na pytania sformutowane przez Komisje Europejska

1. W jakich okolicznosciach producenci moga nadal wprowadza¢ do obrotu swoje produkty po

uptynieciu okresu przejsciowego (21 kwietnia 2019 r.), ktére posiadajq certyfikaty oceny typu WE?

Odpowiedz:

Producenci moga nadal wprowadza¢ do obrotu swoje produkty po uptynieciu okresu przejsciowego

(21 kwietnia 2019 r.), ktére posiadajg certyfikaty oceny typu WE w sytuacji, gdy spetnione s3

wszystkie ponizsze warunki:

nie nastgpity zmiany w zasadniczych wymaganiach odnoszacych sie do wyrobu

nie zmienita sie norma zharmonizowana bedaca podstawg oceny wyrobu

producent dostosowat oznakowanie wyrobu, informacje producenta oraz dokumentacje
techniczng do nowego rozporzadzenia nr 2016/425

badania laboratoryjne wyrobu oraz jego dokumentacja nie s starsze niz 10 lat

w celu uzyskania certyfikatu oceny typu UE producent ztozyt w jednostce notyfikowanej
wniosek wraz z dokumentacja wyrobu oraz o$wiadczeniem potwierdzajgcym, ze nie zostaty
wprowadzone zmiany w wyrobie, materiatach i surowcach, z ktérych jest wykonany, technologii
jego wytwarzania oraz w jego dokumentacji (poza zmianami wynikajgcymi z dostosowania
wyrobu i dokumentacji do rozporzgdzenia 2016/425)

jednostka notyfikowana wydata pisemne potwierdzenie ztozenia przez producenta ww. wniosku
do ponownej oceny wedtug rozporzadzenia oraz potwierdzajagce dostosowanie dokumentacji
wyrobu przez jego producenta do nowego rozporzadzenia (z okresem waznosci nie dtuzszym niz
termin waznosci certyfikatu oceny typu WE wg dyrektywy 89/686/EWG i nie dtuzszym niz do
21.04.2023 r.).

W celu uzyskania powyzszego potwierdzenia producent powinien zgtosi¢ sie¢ do jednostki

notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat oceny typu WE dla tego wyrobu wedtug dyrektywy
89/686/EWG.




2. Czy mozliwe jest wydanie przez producenta deklaracji zgodnosci UE (zafacznik IX do

rozporzadzenia), z odniesieniem do certyfikatu badania typu WE na zgodnos¢ z dyrektywa?

Odpowiedz:
Tak. Dotyczy to przypadku opisanego w punkcie 1.

3. W jakich przypadkach konieczne bedzie uzyskanie nowego certyfikatu oceny typu UE na

zgodnos¢ z rozporzadzeniem?

Odpowiedz:
Uzyskanie nowego certyfikatu oceny typu UE na zgodno$¢ z rozporzadzeniem bedzie konieczne
w sytuacji, gdy:

e nastapity zmiany w zasadniczych wymaganiach odnoszacych sie do wyrobu

i/lub

¢ zmienita sie istotnie z punktu widzenia oceny wyrobu, norma zharmonizowana bgdaca podstawg

procesu oceny typu WE

i/lub

e dokumentacja techniczna wyrobu i wyniki badan sg starsze niz 10 lat

i/lub

e producent wprowadzit zmiany konstrukcyjne lub materiatowe w wyrobie.
W kazdym z opisanych powyzej przypadkéw jednostka notyfikowana ocenia, czy wprowadzone
zmiany s podstawa do natychmiastowego przeprowadzenia ponownej oceny oraz jaki jest zakres

wymaganych powtérnych badan laboratoryjnych.

4. Co zrobi¢, jesli podstawowe wymagania zasadnicze okreslone w dyrektywie 89/686/EWG dla

wyrobu nie ulegly zmianie w rozporzadzeniu 2016/425?

Odpowiedz:
W przypadku, gdy wymagania zasadnicze dla wyrobu okreslone w dyrektywie 89/686/EWG nie ulegty
zmianie w rozporzadzeniu 2016/425 oraz jesli dodatkowo:
e nie zmienita sie istotnie z punktu widzenia oceny wyrobu, norma zharmonizowana bedaca
podstawg jego oceny
e producent dostosowat oznakowanie wyrobu, informacje producenta oraz dokumentacje
techniczna do nowego rozporzadzenia nr 2016/425

e badania laboratoryjne wyrobu oraz jego dokumentacja nie sg starsze niz 10 lat



e w celu uzyskania certyfikatu oceny typu UE producent ztozyt w jednostce notyfikowanej
wniosek wraz z dokumentacjg wyrobu oraz o$wiadczeniem potwierdzajgcym, ze nie zostaty
wprowadzone zmiany w wyrobie, materiatach i surowcach, z ktérych jest wykonany, technologii
jego wytwarzania oraz w jego dokumentacji (poza zmianami wynikajgcymi z dostosowania
wyrobu i dokumentacji do rozporzadzenia 2016/425)

e jednostka notyfikowana wydata pisemne potwierdzenie ztozenia przez producenta ww. wniosku
do ponownej oceny wedtug rozporzadzenia oraz potwierdzajace dostosowanie dokumentacji
wyrobu przez jego producenta do nowego rozporzadzenia (z okresem waznosci nie dtuzszym niz
termin waznosci certyfikatu oceny typu WE wg dyrektywy 89/686/EWG i nie dtuzszym niz do
21.04.2023r.)

producent moze nadal wprowadza¢ do obrotu dany wyréb.

W celu uzyskania powyziszego potwierdzenia producent powinien zgtosi¢ sie do jednostki
notyfikowanej, ktéra wydata certyfikat oceny typu WE dla tego wyrobu wediug dyrektywy
89/686/EWG.

5. Co zrobi¢ jesli produkt posiada ,stary” certyfikat oparty na normie wycofanej z wykazu norm

zharmonizowanych?

Odpowiedz:

W przypadku, gdy wyréb posiada ,stary” certyfikat, konieczne jest przeprowadzenie oceny typu UE
i wydanie certyfikatu potwierdzajgcego zgodno$¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami
rozporzagdzenia nr 2016/425. Jednostka notyfikowana decyduje o zakresie badan laboratoryjnych

koniecznych dla przeprowadzenia oceny wyrobu wedtug rozporzadzenia nr 2016/425.

6. Co zrobi¢, jesli ulegaja zmianie kategorie ryzyka dla wyrobu (podwyzszenie kategorii z Il na lll)?
Odpowiedz:
W sytuacji, gdy zmianie ulega kategoria ryzyka dla wyrobu oraz gdy spetnione sg wszystkie ponizsze
punkty:

e nie zmienita sie norma zharmonizowana bedgca podstawa oceny wyrobu

e producent dostosowat oznakowanie wyrobu, informacje producenta oraz dokumentacje

techniczng do nowego rozporzadzenia nr 2016/425
e badania laboratoryjne wyrobu oraz jego dokumentacja nie sg starsze niz 10 lat
e w celu uzyskania certyfikatu oceny typu UE producent ztozyt w jednostce notyfikowanej

wniosek wraz z dokumentacjg wyrobu oraz o$wiadczeniem potwierdzajgcym, ze nie zostaty




wprowadzone zmiany w wyrobie, materiatach i surowcach, z ktérych jest wykonany, technologii
jego wytwarzania oraz w jego dokumentacji (poza zmianami wynikajagcymi z dostosowania
wyrobu i dokumentacji do rozporzadzenia 2016/425)

e jednostka notyfikowana wydata pisemne potwierdzenie ztozenia przez producenta ww. wniosku
do ponownej oceny wedtug rozporzadzenia oraz potwierdzajgce dostosowanie dokumentacji
wyrobu przez jego producenta do nowego rozporzadzenia (z okresem waznosci nie dtuzszym niz
termin waznoéci certyfikatu oceny typu WE wg dyrektywy 89/686/EWG i nie dfuzszym niz do
21.04.2023r.)

producent postuguje sie dotychczasowym certyfikatem oceny typu WE, wystawia deklaracje
zgodnosci z rozporzadzeniem nr 2016/425 i podpisuje umowe z jednostkg notyfikowang do

prowadzenia kontroli wedtug modutu C2 lub D.

W sytuacji, gdy nie jest spetniony jeden z powyzszych wymagan, konieczne jest przeprowadzenie
oceny typu UE wedtug nowego rozporzadzenia oraz podpisanie umowy z jednostka notyfikowang
w sprawie prowadzenia kontroli wedtug modutu C2 lub D przed wprowadzeniem wyrobu na rynek

UE.
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