Zatgcznik nr 5

do procedury SZ-1
ZATWIERDZAM

CENTRALNY INSTYTUT
OCHRONY PRACY-PIB
DYREKTOR

SPRAWOZDANIE
z wyjazdu zagranicznego (konferencji, spotkania, konsultaciji, itp.)

Imie nazwisko: Zakfad Zajmowane stanowisko

Skiad delegacji: Katarzyna Majchrzycka Ochron Osobistych Kierownik Zaktadu

Miejsce konferencji, spotkania, konsultacji, itp.: (nazwa instytucji, kraj, miasto):
Horozontal Committee of Notified Bodies, Belgia, Bruksela

Termin konferencji, spotkania, konsultacji, itp.:  12-13 maja 2011 r.

Cel wyjazdu: Reprezentowanie CIOP-PIB jako jednostki notyfikowanej oraz
Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych na spotkaniu Europejskiego
Komitetu Horyzontalnego dziatajgcego w zakresie dyrektywy 89/686/EWG dot.
srodkéw ochrony indywidualnej oraz Ad-hoc grupy w zakresie artykutu 11 A/B ww.

dyrektywy.

Czes$¢ opisowa - przebieg spotkan

1. Spotkanie grupy roboczej Ad-hoc w zakresie interpretacji artykutu 11 A'i B dot.
nadzoru nad jakoscig produkcji Srodkow ochrony indywidualnej kategorii lll.

2. Spotkanie Komitetu Horyzontalnego (HC) Jednostek Notyfikowanych w

obszarze dyrektywy dot. sSrodkéw ochrony indywidualne;j.

Ad 1)
Artykut 11 A
e Obecni na spotkaniu przedstawiciele JN nie zgtosili zadnych dodatkowych

interpretacji oraz komentarzy w odniesieniu do postanowien zawartych w



dokumencie Recommendation for Use nr CNB/P/00.125. Wszystkie JN

potwierdzity petne wdrozenie procedur okreslonych w ww. dokumentach.

Chrystoph Meyer z

JN RICOTEST (Witochy) zgtosit problem w zakresie

zastosowania artykutu 11 A w przypadku, gdy produkcja wyrobu jest wstrzymana

wiecej niz na 1 rok. W wyniku dyskusji zaproponowano nastepujgce mozliwosci:

1.

JN wydaje, niezalezny od certyfikatu oceny typu WE, terminowy
certyfikat na okres 1 roku, na art. 11A. W takim przypadku nie ma, z
punktu widzenia JN, problemu z przeprowadzeniem kontroli wedtug
artykutu 11 A, gdy wyréb nie jest produkowany. Certyfikat 11 A traci
waznosc, czyli producent nie moze wprowadzac¢ do obrotu wyrobow.
Istnieje powigzanie procedury 11 A z certyfikatem oceny typu WE
(wydanych na podstawie art. 10 dyrektywy) lub certyfikat 11 A jest
wydawany bez terminu wazno$ci.

A. Mimo, iz kontrola jakosci produkcji wedtug art. 11 A poprzez

pobranie probek do badan nie moze by¢ zrealizowana przez
JN z powodu braku produkcji wyrobu, mogg by¢ one
wprowadzane do obrotu przez nastepny rok, bo certyfikat
oceny typu WE i certyfikat 11 A (jesli zostat wydany)
zachowujg swojg waznos¢. W przypadku nie podjecia
produkcji wyrobu w kolejnym roku, konieczne jest pobranie
prébek przez JN i wykonanie badan zgodnie z art. 11 A.
Procedure te JN powinna powtarza¢ w kazdym nastepnym
roku, nawet jesli producent nie rozpoczyna produkcji
wyrobu. Ten sposob postepowania pozwala utrzymaé
waznos¢ certyfikatu oceny typu WE i znakowania wyrobu
przez caty czas numerem JN sprawujgcej kontrole zgodnie z
art. 11 A.

Certyfikat WE na wyrob zachowuje swojg waznos¢ przez
caty czas, mimo iz JN nie moze pobraé prébek do badan
zgodnie z art. 11 A, z powodu braku produkcji wyrobu.
Wprowadzanie do obrotu wyrobow, po wznowieniu
produkcji, jest mozliwe po wczesniejszym zawiadomieniu
przez producenta JN o tym fakcie i zakonczeniu, z

wynikiem pozytywnym, procedury 11 A przez JN.



C. Certyfikat WE na wyréb zachowuje swojg waznos¢ przez
caty czas, mimo iz JN nie moze pobra¢ probek do badan
zgodnie z art. 11 A, z powodu braku produkcji wyrobu.
Wprowadzanie do obrotu wyroboéw, po wznowieniu
produkcji, jest mozliwe po wczesniejszym zawiadomieniu
przez producenta JN o tym fakcie i rozpoczeciu procedury
11 A przez JN.

W powyzszej sprawie trwajg konsultacje w trybie elektronicznym i wszystkie JN,
realizujgce procedure kontroli jakosci wyroboéw zgodnie z art. 11 A, proszone sg o
wybor jednej z nastepujacych opcji: 2A, 2B, 2C. Wynik konsultacji zostanie
uwzgledniony w przygotowanym przez Ad hoc group 11 A/B ,Recommendation for

Use” lub poprawki do RFU nr 125, w ramach interpretacji art. 11 A.



Artykut 11 B

e Obecni na spotkaniu przedstawiciele JN nie zgtosili zadnych dodatkowych
interpretacji oraz komentarzy w odniesieniu do postanowien zawartych w
dokumencie Recommendation for Use CNB/P/00.135. Wszystkie JN
potwierdzity petne wdrozenie procedur okreslonych w ww. dokumentach do
dnia 31 marca 2011 r. Przypomniano, ze data marzec 2012 r. to ostateczny
termin wdrozenia tych wymagan u producentow stosujgcych art. 11 B do
potwierdzenia jakosci produkowanych srodkéw ochrony indywidualnej kat.
1.

e Z francuskiej JN, za posrednictwem Eurogip, przestano komentarz do
Recommendation for Use CNB/P/00.135 dotyczacy braku wymagan w
zakresie pobierania prébek do badan. Spotkata to sie ze sprzeciwem
cztonkow Ad hoc group 11 A/B, ktérzy podkreslali, ze w procedurze 11 B, w
odrdznieniu do procedury 11 A, JN nie pobiera prébek do badan, a jedynie
sprawdza, w jaki sposéb producent potwierdza zgodnosé produkowanych
wyrobéw z typem przedstawionym do certyfikacji. Postawiono w formie
pisemnej wniosek, ze francuskie JN powinny osobiscie uczestniczy¢ w
spotkaniach HC, aby w przysztosci w sposéb wtasciwy mogty interpretowac
postanowienia dyrektywy 89/686/EWG.

Sprawy rézne — art. 11 A/B:

JN APAVE (Francja) zgtosita problem zwigzanych z RFU nr 109. Dotyczy ono
zalecenia do wykonywania badan zgodnie z art. 11 A wedlug normy stanowigcej
podstawe wydania certyfikatu oceny typu WE. Problem dotyczy sytuacji, w ktérej
norma ta w danym momencie zostanie uznana za nieodpowiednig do stwierdzenia
zgodnos$ci danego wyrobu z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa lub norma ta
bedzie wycofana. Biezgcym przyktadem tej sytuacji jest decyzja Komisji Europejskiej
odnosnie kamizelek ratunkowych. Podczas dyskusji JN prezentowaly rozne
stanowiska. Jedne z nich wyrazaty poglad, ze badania zgodnie z art. 11 A powinny
by¢ wykonywane zgodnie z biezgcym, obowigzujgcym w czasie kontroli, wydaniem
normy zharmonizowanej. Inne JN postulowaty wycofanie RFU nr 109, a jeszcze inne
gtosity poglad, ze wdrozenie RFU nr 136, dotyczgcego walidacji certyfikatéw, rozwigze
problem. Niestety nie wszystkie JN zadeklarowaty wdrozyty tego postanowienia do
stosowania (np. w Wielkiej Brytanii i Francji). Zaproponowano nastepujace opcje, ktore

dotyczg ogdlnie art. 11 A/B:



A. Wszystkie JN wdrazajg do stosowania RFU nr 136 (o 5-letnim okresie
waznosci certyfikatow oceny typu WE).

B. Sposob oceny zgodnie z art. 11 bedzie walidowany co 5 lat i podstawg
prowadzenia badan prébek wyrobéw pobranych przez JN lub badanych
przez producenta bedg obowigzujgce w danym okresie wydania norm
zharmonizowanych.

C. Maksymalnie do 5 lat od daty wycofania normy zharmonizowane;j
wyroby kat. Il podlegajgce kontroli zgodnie z art. 11 mogg by¢ badana
zgodnie z tym wydaniem normy. Jednakze po tym czasie konieczna jest
ocena, w czasie nadzoru przez JN Ilub producenta, zgodnie z
obowigzujgcym w danym momencie wdaniem normy zharmonizowanej.

D. Pozostawi¢ RFU nr 109 bez zmiany.

W nawigzaniu do powyzszych opcji wszystkie JN proszone sg o zajecie stanowiska w

tej sprawie i uszeregowanie tych propozycji wedtug wtasnych preferencji.

Odpowiedzi w sprawie obydwu kwestii poddanych gtosowaniu w trybie elektronicznym,

nalezy przesytaC¢ do koordynatora Ad hoc group 11 A/B — Kevina Warrena na adres

kevin.warren@inspec-internatinal.com

Ad 2)

Spotkanie Komitetu Horyzontalnego Jednostek Notyfikowanych (JN) odbyto sie w
dniach 12-13 maja 2011 r.

Podczas spotkania przedstawiono:

raport z dziatalnosci Sekretariatu Komitetu Horyzontalnego,

raport z Advisory Panel (petnigcy role doradczg w zakresie interpretacji
dyrektywy),

raport z dziatalnosci i ustalen grupy roboczej Ad-hoc dot. interpretacji artykutu
11A /B dyrektywy,

raport ze spotkan i dziatalnosci grup roboczych pionowych VG dot.
poszczegolnych typow srodkdéw ochrony indywidualnej,

raport z Komisji Europejskiej,

raport z Europejskich Organizacji Producentéw (ESF i FESI),

raport z CEN/CS dot. biezgcej informacji w zakresie norm zharmonizowanych z
dyrektywg 89/686/EWG.



Najwazniejsze zagadnienia dyskutowane podczas spotkania:

e Komisja Europejska kontynuuje prace nad nowelizacjg dyrektywy 89/686/EWG.
Na obecnym etapie prace dotyczyly konsultacji spotecznych w zakresie
proponowanych zmian w odniesieniu do: definicji i ewentualnych wykluczen
srodkéw ochrony indywidualnej, kategoryzacji, procedur prowadzenia kontroli
jakosci produkcji Srodkow ochrony indywidualnej kat. Ill zgodnie z art. 11,
odpowiedzialnosci wszystkich stron biorgcych udziat we wprowadzaniu
wyrobéw na wspolny rynek UE, zawartosci certyfikatu, deklaracji zgodnosci
oraz dokumentacji producenta wyrobow zaliczanych do kat. |. Konsultacje
zostaty zakonczone 16 czerwca 2011 r.

e Dyskutowano problem zastosowania dwodch lub wiekszej liczby dyrektyw do
potwierdzenia zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaganiami. Dotyczy to
przede wszystkim dyrektywy o wyrobach medycznych i srodkach ochrony
indywidualnej. Gtéwnym problemem dyskusji byt sposéb zapewnienia, ze
producent, ktéry deklaruje i wprowadza na rynek UE produkt podwadjnego
przeznaczenia, wypetni prawidtowo postanowienia zawarte w obu dyrektywach.
Szczegdlnie dyskutowana byta odpowiedzialnos¢ JN, ktére nie majg uprawnien
do dziatania w ramach dyrektyw, ktére nie sg w ich zakresie notyfikacji. JN z
Hiszpanii stosuje sposdb postepowania, w ktérym producent sktada deklaracje,
przechowywang w dokumentach JN, o wypetnieniu zobowigzan w zakresie
dyrektywy o wyrobach medycznych. Nie spotkata sie to rozwigzanie z
akceptacjg innych JN. Problem ten odtozona do dalszej dyskusiji.

e W sprawie deklaracji JN do stosowania postanowien dokumentéw
.,Recommendation for Use sheets”, ktérych celem jest ujednolicenie interpretacji
postanowien dyrektywy 89/686/EWG, Sekretariat HC wyjasnit, ze nie uzyskat
akceptacji Komisji Europejskiej odnosnie ostatecznej wersji tego dokumentu.
Procedura zatwierdzania jest w trakcie realizaciji.

« W nawigzaniu do wczesniej (w 2010 r.) zgtoszonego przez JN problemu o
niestosowaniu w catej UE tych samych kryteriow oceny podczas auditéw
zwigzanych z akredytacjg i notyfikacjg poproszono wszystkich uczestnikéw HC
o scharakteryzowanie sytuacji w poszczegdlnych krajach UE. Jedng z
zasadniczych kwestii byto stosowanie lun niestosowanie przez JN w procesie

oceny typu WE dokumentéw RFU. Przedstawiciel polskich JN - K.



Majchrzycka- przedstawita sytuacje zwigzang z procesem akredytacji JN, a w
szczegolnosci przedstawita wspdlng decyzje polskich JN na temat stosowania

podczas oceny typu WE dokumentéw RFU.

Sprawy rézne:
o Kolejne spotkanie Komitetu Horyzontalnego Jednostek Notyfikowanych w
zakresie dyrektywy 89/686/EWG dot. sSrodkéw ochrony indywidualnej

zaplanowano w terminie od 29 lutego do 2 marca 2012 r.

Whnioski i zobowigzania ze wskazaniem os6b odpowiedzialnych za realizacje:

1. Przedstawienie na najblizszym spotkaniu Porozumienia polskich
JN najwazniejszych problemow poruszanych na spotkaniu Ad
hoc group 11 A/B i HC — dr inz. K. Majchrzycka.

2. Uzgodnienie i przestanie do przewodniczgcego Ad hoc group 11
A/B wyboru opcji w zakresie przestawionych w sprawozdaniu

dwoch kwestii — dr inz. K. Majchrzycka

Data 22.06.2011r. Podpis przewodniczgcego

Katarzyna Majchrzycka



