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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/425
z dnia 9 marca 2016 r.

w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opinig Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Rady 89/686/EWG (°) zostala przyjeta w kontekscie tworzenia rynku wewnetrznego, aby
doprowadzi¢ do harmonizacji wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczefistwa w zakresie Srodkéw ochrony
indywidualnej (zwanych dalej ,SOI”) we wszystkich pafistwach cztonkowskich i aby usunaé bariery w handlu SOI
miedzy pafistwami czlonkowskimi.

(2)  Dyrektywa 89/686/EWG jest oparta na zasadach nowego podejicia, wymienionych w rezolucji Rady z dnia
7 maja 1985 r. w sprawie nowego podejscia do harmonizacji technicznej i norm (*). Okresla ona zatem jedynie
zasadnicze wymagania majgce zastosowanie do SOI, podczas gdy szczegbly techniczne przyjmowane sa przez
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (Cenelec)
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 (}). Zgodno$¢ z przyjetymi
w ten sposéb normami zharmonizowanymi, ktérych numery referencyjne sa opublikowane w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, stwarza domniemanie zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 89/686/EWG. Doswiad-
czenie pokazuje, ze te podstawowe zasady sprawdzily sie w tym sektorze i nalezy je utrzyma¢, a nawet bardziej
wspiera¢ ich stosowanie.

(3)  Dos$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem dyrektywy 89/686/EWG wykazalo jednak niedociggniecia
i niezgodnosci w odniesieniu do zakresu produktéw i procedur oceny zgodnosci. Aby uwzgledni¢ te do$wiad-
czenia i sprecyzowaé ramy, w jakich produkty objete niniejszym rozporzadzeniem moga by¢ udostepniane na
rynku, nalezy zmieni¢ i rozszerzy¢ niektore aspekty dyrektywy 89/686/EWG.

(4)  Z uwagi na to, ze we wszystkich panstwach czlonkowskich zakres, zasadnicze wymagania i procedury oceny
zgodnos$ci musza by¢ identyczne, transpozycja dyrektywy opartej na zasadach nowego podejscia do prawa
krajowego nie daje prawie Zadnej elastycznoSci. Z tego wzgledu nalezy zastapi¢ dyrektywe 89/686/EWG
rozporzadzeniem jako odpowiednim instrumentem prawnym wprowadzajacym jasne i szczegblowe przepisy,
ktére nie stwarzaja mozliwosci ich rozbieznej transpozycji przez panstwa cztonkowskie.

(5)  Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanawia przepisy dotyczace akredytacji
jednostek oceniajacych zgodnosé, zapewnia ramy nadzoru rynku produktéw oraz kontroli produktéw z krajow
trzecich, a takze ustanawia ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE.

() Dz.U.C451216.12.2014,s.76.

(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 20 stycznia 2016 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 12 lutego 2016 1.

(*) Dyrektywa Rady 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
wyposazenia ochrony osobistej (Dz.U. L 399 z 30.12.1989, 5. 18).

() Dz.U.C13624.6.1985,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie normalizacji
europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE,
94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23]WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady
87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U.L 316 2 14.11.2012,s. 12).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie
akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr339/93 (Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 30).
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(6)  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE (') ustanawia wspélne zasady i przepisy odniesienia,
ktére maja mieé zastosowanie w calym prawodawstwie sektorowym. Aby zapewni¢ sp6jno$¢ z prawodawstwem
sektorowym dotyczacym innych produktéw, nalezy dostosowaé do tej decyzji niektére przepisy niniejszego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim szczegdlny charakter sektora nie wymaga odmiennego rozwigzania.
W zwigzku z tym niektére definicje, ogélne obowigzki podmiotéw gospodarczych, domniemanie zgodnosci,
deklaracje zgodnosci UE, zasady oznakowania CE, wymagania dotyczace jednostek oceniajacych zgodnos¢
i procedur notyfikacyjnych, procedury oceny zgodnosci oraz przepisy dotyczace procedur postgpowania z SOI
stwarzajacymi zagrozenie nalezy dostosowa¢ do wspomnianej decyzji.

(7) W rozporzadzeniu (UE) nr 1025/2012 przewidziano procedure sprzeciwu wobec norm zharmonizowanych,
w przypadku gdy normy takie nie spelniaja w pelni wymagan niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie obejmuje SOI ktére przed wprowadzeniem do obrotu nie byly jeszcze stosowane na
rynku unijnym; oznacza to nowe SOI wytworzone przez producenta majacego siedzibe w Unii albo SOI,
niezaleznie od tego, czy nowe czy uzywane, importowane z kraju trzeciego.

(9)  Niniejsze rozporzadzenie powinno mie zastosowanie do wszystkich sposobéw dostawy, w tym sprzedazy na
odleglos¢.

(10)  Niektére dostgpne na rynku produkty, ktérych funkc'q jest ochrona uzytkownikéw, s wylaczone z zakresu
stosowania dyrektywy 89/686/EWG. Aby zapewni¢ uzytkownikom takich produktéw réwnie wysoki poziom
ochrony jak oferowany uzytkownikom SOI objetych dyrektywa 89/686/EWG, zakres stosowania niniejszego
rozporzqdzema powinien obja¢ SOI przeznaczone do uzytku prywatnego w celu zapewnienia ochrony przed
cieptem, analogicznie do podobnych SOI do zastosowan profesjonalnych, ktére sa juz objete dyrektywa
89/686/EWG. Tradycyjne wyroby dekoracyjne, dla ktérych nie zadeklarowano funkcji ochronnych, z definicji nie
stanowig $rodkéw ochrony indywidualnej, a zatem ta zmiana zakresu ich nie dotyczy. Przeznaczona do uzytku
prywatnego odziez z elementami odblaskowymi i fluorescencyjnymi, ktére maja funkcje estetyczna lub
dekoracyjng, nie stanowi Srodkéw ochrony indywidualnej, a zatem nie jest objeta niniejszym rozporzadzeniem.
Produkty przeznaczone do powszechnego uzytku w celu zapewnienia ochrony przed warunkami atmosfe-
rycznymi, ktére nie maja charakteru ekstremalnego, lub ochrony przed wilgocia, i woda, w tym miedzy innymi
odziez sezonowa, parasole i rt;kavvlce do zmywania naczyf, réwniez powinny pozosta¢ poza zakresem
niniejszego rozporzadzenia. Nalezy réwniez doprecyzowaé wykaz wytaczonych SOI zawarty w zalgczniku 1 do
dyrektywy 89/686/EWG, poprzez dodanie odniesienia do produktéw objetych innymi przepisami, a wigc
wylaczonych z zakresu niniejszego rozporzadzenia.

(11)  Podmioty gospodarcze powinny odpowiadaé za zgodnos¢ SOI z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia,
stosownie do roli odgrywanej przez nie w lafcuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony intereséw
publicznych, takich jak zdrowie i bezpieczenstwo oraz ochrona uzytkownika, a takze aby zagwarantowac
uczciwg konkurencje na rynku unijnym.

(12) Wszystkle podmloty gospodarcze w laficuchu dostaw i dystrybucji powinny podjaé odpow1edn1e Srodki w celu
zapewnienia, aby udostepnialy na rynku jedynie SOI spelniajace wymagania niniejszego rozporzadzenia.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewnié przejrzysty i proporcjonalny podzial obowigzkéw, ktéry odpowiada
roli kazdego z podmiotéw gospodarczych w taficuchu dostaw i dystrybucji.

(13) W celu ulatwienia komunikacji miedzy podmiotami gospodarczymi, krajowymi organami nadzoru rynku
oraz konsumentami, panstwa czlonkowskie powinny zachecaé podmioty gospodarcze do umieszczania adresu
strony internetowej obok adresu pocztowego.

(14)  Producent, posiadajacy dokladng wiedz¢ o procesie projektowania i produkgji, jest najbardziej kompetentny, aby
przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci. W zwigzku z tym ocena zgodnosci powinna pozostawaé wylacznie
obowigzkiem producenta.

(15)  Niezbedne jest zapewnienie zgodnosci wprowadzanych na rynek unijny SOI pochodzacych z pafistw trzecich
z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci zapewnienie, aby producenci przeprowadzali
odpow1edme procedury oceny zgodnosci. Nalezy zatem wprowadzié przepis, Zgodme z ktérym importerzy
upewniaja si¢, ze SOI wprowadzane przez nich do obrotu s3 zgodne z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia
oraz ze nie wprowadzaja oni do obrotu SOI niespetniajacych tych Wymagan lub stwarzajacych zagrozenie. Nalezy
réwniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z ktérym importerzy upewniaja si¢, Ze przeprowadzono procedury oceny
zgodnosci oraz ze oznakowanie CE i dokumentacja techniczna sporzadzone przez producentéw sg dostepne na
potrzeby kontroli ze strony wlasciwych organéw krajowych.

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych ram dotyczacych wprowadzania
produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U.L 218 2 13.8.2008, s. 82).
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(16) Dystrybutor udostepnia na rynku SOI po ich wprowadzeniu do obrotu przez producenta lub importera
i powinien dziala¢ z nalezyty starannoscia w celu zapewnienia, aby jego postepowanie z SOI nie miato
negatywnego wplywu na zgodno$¢ tych SOL

(17)  Wprowadzajac SOI do obrotu, kazdy importer powinien umiesci¢ na SOI swoja nazwe, zarejestrowang nazwe
handlowg lub zarejestrowany znak towarowy i adres pocztowy, pod ktorym mozna si¢ z nim skontaktowac.
W przypadku gdy wielkos¢ lub charakter SOI uniemozliwia takie oznaczenie, nalezy wprowadzic wyjatki od tej
zasady. Dotyczy to przypadkéw, w ktérych importer musiatby otworzy¢ opakowanie, aby umiesci¢ na SOI swoja
nazwe i adres.

(18) Podmioty gospodarcze powinny podjaé wysitki w celu zapewnienia, aby wszystkie istotne dokumenty, takie jak
instrukcje uzytkowania, zawiera}y dokladne i zrozumiale informacje, ale byly tez latwe do zrozumienia,
uwzglgdma%y postep techniczny i zmiany zachowan uzytkownikéw koncowych a takze byly jak najbardziej
aktualne. Gdy SOI sa udostgpmane na rynku w opakowaniach zbiorczych, instrukcje i informacje powinny by¢
dofaczane do kazdego najmniejszego opakowania dostgpnego w handlu.

(19) Kazdy podmiot gospodarczy, ktéry wprowadza SOI do obrotu pod whasng nazwa lub znakiem towarowym lub
modyfikuje produkt w sposéb mogacy wplyna na jego zgodno$¢ z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia,
powinien by¢ uznany za producenta i przejaé jego obowiazki z tego tytutu.

(20)  Dpystrybutorzy i importerzy, ze wzgledu na bliski zwigzek z rynkiem, powinni by¢ zaangazowani w zadania
zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez wilasciwe organy krajowe, oraz powinni by¢ przygotowani do
aktywnego udzialu w wykonywaniu tych zadaf poprzez dostarczanie tym organom wszystkich niezbednych
informacji dotyczacych danych SOL

(21)  Zapewnienie identyfikowalnosci SOI w calym taficuchu dostaw przyczynia si¢ do uproszczenia nadzoru rynku
i poprawy jego skutecznosci. Skuteczny system identyfikacji utatwia organom nadzoru rynku realizacje zadania
polegajacego na identyfikacji podmiotéw gospodarczych udostgpniajgcych na rynku SOI niezgodne
z wymaganiami. Podmioty gospodarcze, ktére przechowujg wymagane na mocy niniejszego rozporzadzenia
informacje umozliwiajace identyfikacj¢ innych podmiotéw gospodarczych, nie powinny by¢ zobowigzane do
aktualizowania takich informacji w odniesieniu do innych podmiotéw gospodarczych, ktére dostarczyly im o1
albo ktérym one dostarczyly SOI.

(22)  Aby uprosci¢ niektére zasadnicze wymagania dotyczqce bezpieczefistwa zawarte w dyrektywie 89/686/EWG
i dostosowac je do obecnych praktyk, nalezy znies¢ wymaganie dotyczace znakowania SOI chronigcych przed
szkodliwym hatasem etykieta wskazujacg warto$¢ wskaznika komfortu, gdyz doswiadczenie pokazuje, ze pomiar
i okreSlenie tego wskaznika nie jest mozliwe. W odniesieniu do drgan mechanicznych wlasciwe jest zniesienie
wymagania dotyczgcego nieprzekraczania wartosci granicznych okreslonych w prawodawstw1e unijnym
dotyczacym stopnia narazenia pracownikéw na drgania, gdyz samo uzywanie SOI nie moze zapewni¢ osiggnigcia
tego celu. W przypadku SOI chronigcych przed promieniowaniem nie jest juz konieczne wymaganie
umieszczania krzywych przepuszczania w instrukcjach uzytkowania dostarczanych przez producenta, gdyz
podanie wskaznika ochrony jest bardziej uzyteczne i wystarczajace dla uzytkownika.

(23) Konieczne jest jasne okreslenie zwigzku i zakresu niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do uprawnienia
panistw cztonkowskich do stanowienia wymagan dotyczacych uzywania SOI w miejscu pracy, w szczeg6lnosci
zgodnie z dyrektywa Rady 89/656/EWG ('), aby unikna¢ jakichkolwiek pomylek i niejednoznacznosci oraz
zapewni¢ tym samym swobodny przeptyw SOI zgodnych z wymaganiami. Art. 4 tej dyrektywy zobowiazuje
pracodawcow do dostarczania SOI, ktére s3 zgodne z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacymi projektowania
i produkcji w odniesieniu do bezpieczefistwa i zdrowia. Zgodnle z tym artykulem producenci SOI, ktérzy
dostarczajg te SOI swoim pracownikom, musza zapewni¢, aby takie SOI spetnialy wymagania okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu.

(24)  Organy nadzoru rynku powinny mie fatwy dostgp do deklaracji zgodnosci UE. Aby spelni¢ to wymaganie,
producenci powinni zapewnié, aby SOI towarzyszyta kopia deklaracji zgodnosci UE lub adres internetowy, pod
ktérym mozna uzyskaé dostep do deklaracji zgodnosci UE.

(25) Aby zapewni¢ skuteczny dostep do informacji na potrzeby nadzoru rynku, informacje niezbedne do okreslenia
wszystklch aktéw Unii majacych zastosowanie do SOI powinny by¢ dostepne na jednej deklaracji zgodnosci UE.
Aby zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne podmiotéw gospodarczych, nalezy umozliwi¢, aby ta jedna deklaracja
zgodnosci UE mogla mie¢ forme folderu zlozonego z odpowiednich poszczegblnych deklaracji zgodnosci.

(") Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30 listopada 1989 r. w sprawie minimalnych wymagan w dziedzinie bezpieczefistwa i ochrony
zdrowia pracownikéw korzystajacych z wyposazenia ochronnego (trzecia dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16 ust. 1
dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U. L 393z 30.12.1989, 5. 18).
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(26)  Poprawa skutecznosci nadzoru rynku wymaga rozszerzenia obowiazku sporzadzania dla wszystkich SOI pehnej
dokumentacji technicznej.

(27) W celu zapewnienia, aby wszystkie SOI byly poddawane badaniom zgodnie z najnowsza wiedza, maksymalny
okres waznoici certyfikatu badania typu UE powinien wynosi¢ pig¢ lat. Nalezy przewidzie¢ proces przegladu
certyfikatu. Dla ulatwienia pracy organéw nadzoru rynku nalezy okresli¢ minimalny zakres treci certyfikatu.

(28) W przypadku gdy producent nie zmienit zatwierdzonego typu, a zharmonizowane normy lub inne specyfikacje
techniczne stosowane przez producenta nie ulegly zmianie i wcigz zapewniaja spelnienie zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa zgodnie z aktualnym stanem wiedzy technicznej, do odnawiania
certyfikatow badan typu UE nalezy stosowal procedurg uproszczong. W takich przypadkach nie powinny by¢
konieczne dodatkowe badania lub sprawdzenia, a obcigzenie administracyjne i zwigzane z tym koszty nalezy
zminimalizowac.

(29) Oznakowanie CE wskazujace zgodno$¢ produktu, jest widoczng konsekwencja calego procesu obejmujgcego
oceng zgodnosci w szerokim znaczeniu. Ogélne zasady regulujgce oznakowanie CE okreslono w rozporzadzeniu
(WE) nr 765/2008. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ zasady regulujace umieszczanie oznakowania
CE na SOL

(30) Aby zapewni¢ zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa okre§lonymi
w niniejszym rozporzgdzeniu, nalezy ustanowi¢ odpowiednie procedury oceny zgodnosci, ktérych producent ma
przestrzega¢. W dyrektywie 89/686/EWG sklasyfikowano SOI w trzech kategoriach podlegajacych réznym
procedurom oceny zgodnosc1 W celu zapewnienia niezmiennie wysokiego poziomu bezpieczefistwa wszystkich
SOI nalezy rozszerzy¢ wykaz produktéw podlegajacych jednej z procedur oceny zgodnosci dotyczacych etapu
produkgji. Nalezy okresli¢ procedury oceny zgodnosci dla kazdej kategorii SOI, w mozliwie szerokim zakresie,
w oparciu o moduly oceny zgodnosci ustanowione w decyzji nr 768/2008/WE.

(31)  Procedury oceny zgodnosci powinny by¢ dostosowane do okreslonych warunkéw produkcyjnych $OI produko-
wanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego uzytkownika, oraz SOI produko-
wanych jednostkowo w celu dopasowania do indywidualnego uzytkownika.

(32)  Konieczne jest zapewnienie jednolicie Wysoklego poziomu reahzaql zadan przez jednostki oceniajace Zgodnosc
SOI w catej Unii, a wszystkie te jednostki powinny realizowa¢ swoje zadania na tym samym poziomie i zgodnie
z warunkaml uczciwej konkurenc]l Z tego wzgledu nalezy ustanowi¢ obowigzkowe wymagania wobec jednostek
oceniajgcych zgodno$¢, ktdre cheg by¢ notyfikowane jako podmioty $wiadczgce ustugi oceny zgodnosci.

(33) Jezeli jednostka oceniajgca zgodno§¢ wykaze zgodno$¢ z kryteriami ustanowionymi w normach zharmonizo-
wanych, nalezy domniemywac, ze sa zgodne z odpowiednimi wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

(34) W celu zapewnienia spéjnego poziomu jakosci podczas przeprowadzania oceny zgodnosci SOI nalezy takze
ustanowi¢ wymagania w odniesieniu do organéw notyfikujacych i innych organéw uczestniczgcych w ocenianiu,
notyfikowaniu i monitorowaniu jednostek notyfikowanych.

(35) Nalezy uzupelni¢ system okreSlony w niniejszym rozporzadzeniu systemem akredytacji przewidzianym
w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi podstawowy $rodek weryfikacji kompetencji
jednostek oceniajacych zgodnos¢, nalezy ja stosowaé réwniez do celéw notyfikacji.

(36) Za preferowang metod¢ wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodno$¢ krajowe organy
publiczne w calej Unii powinny uznal przejrzysty akredytacje przewidziang w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008, zapewniajaca niezbedny poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci. Organy krajowe mogg jednak
uznaé, ze dysponujg odpowiednimi S$rodkami do samodzielnego przeprowadzenia tej oceny. W takich
przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodno$ci ocen przeprowadzanych przez inne
organy krajowe, powinny one przekaza¢ Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim niezbedng dokumentacje
wykazujaca spelnianie przez oceniane jednostki oceniajace zgodno$¢ odpowiednich wymagan regulacyjnych.
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(37)  Jednostki oceniajgce zgodno$¢ czesto zlecaja realizacje czesci zadan Zwiqzanych z oceng zgodnosci podwyko-
nawcom lub korzystajg z ustug podmiotéw zaleznych W celu zapewnienia poziomu bezpieczenstwa
wymaganego w przypadku SOI, ktére majg zostaé wprowadzane na rynek zasadnicze znaczenie ma to, aby
w ramach wykonywania zadan oceny zgodnosci podwykonawcy i podmioty zalezne spelnialy te same
wymagania co jednostki notyfikowane. Dlatego tez istotne jest, aby ocena kompetencji i wynikéw jednostek,
ktére majg by¢ notyfikowane, oraz monitorowanie juz notyfikowanych jednostek obejmowaly réwniez dziatania
realizowane przez podwykonawcéw i podmioty zalezne.

(38) Poniewaz jednostki notyfikowane moga oferowaé swoje ustugi w calej Unii, nalezy zapewni¢ pozostalym
panstwom czlonkowskim i Komisji mozliwo$¢ zglaszania zastrzezen dotyczacych jednostki notyfikowanej.
Dlatego wazne jest, aby przewidzie¢ czas na wyja$nienie wszelkich watpliwosci lub obaw dotyczacych
kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos$¢ przed rozpoczeciem ich dzialalnoSci w charakterze jednostek
notyfikowanych.

(39) Z punktu widzenia konkurencyjnoSci zasadnicze znaczenie ma to, aby jednostki notyfikowane stosowaly
procedury oceny zgodnosci, nie powodujac zbednych obcigzen dla podmiotéw gospodarczych. Z tego samego
wzgledu oraz w celu zapewnienia réwnego traktowania podmiotéw gospodarczych nalezy zapewni¢ spdéjnosé
w zakresie technicznego stosowania procedur oceny zgodnosci. Najlepszym sposobem osiagnigcia tego celu jest
odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowanych i wspétpraca miedzy nimi.

(40)  Zainteresowane strony powinny mieé¢ prawo odwolania si¢ od wyniku oceny zgodnosci przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana. Z tego wzgledu nalezy zapewni¢ dostepno$¢ procedury odwolawczej od decyzji
jednostek notyfikowanych.

(41) Pahstwa czlonkowskie powinny podjaé wszelkie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby SOI objete
niniejszym rozporzadzeniem mogly by¢ wprowadzone do obrotu tylko wéwczas, gdy przy odpowiednim ich
przechowywaniu i uzytkowanlu zgodnie z ich przeznaczeniem lub w warunkach uzytkowama ktére mozna
rozsadnie przewidzie¢, nie zagrazaja one zdrowiu ani beszeczenstwu os6b. SOI objete niniejszym rozporzg-
dzeniem nalezy uzna¢ za niezgodne z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa
okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu tylko w warunkach uzytkowania, ktére mozna rozsadnie przewidzieé,
to znaczy kiedy to uzytkowanie mogloby wynika¢ z zachowania ludzkiego zgodnego z prawem i fatwego do
przewidzenia.

(42)  Dla zapewnienia pewnosci prawa, nalezy sprecyzowac, ze przepisy dotyczace nadzoru rynku unijnego i kontroli
produktéw wwozonych na rynek unijny, przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008, stosuje si¢ do SOI
objetych niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze rozporzadzenie nie powinno uniemozliwiaé panstwom
cztonkowskim wyboru wiasciwych organéw, ktore beda wykonywac te zadania.

(43) Dyrektywa 89/686/EWG przewiduje juz procedure ochronng niezbedng do zapewnienia mozliwosci zakwestio-
nowania zgodnosci produktu. Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ i skréci¢ czas rozpatrywania, nalezy poprawié
istniejgca procedure ochronng, tak aby byla ona bardziej efektywna i oparta na wiedzy fachowej dostepnej
w panstwach czlonkowskich.

(44) Istniejacy system powinien zosta¢ uzupelniony o procedure, w ramach ktérej zainteresowane strony sg
informowane o $rodkach, ktére majg zostac podjete wobec SOI stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpie-
czefistwa os6b. Powinien on réwniez umozliwia¢ organom nadzoru rynku podejmowanie — we wspétpracy
z odpowiednimi podmiotami gospodarczymi — dzialan w odniesieniu do takich SOI na wczesniejszym etapie.

(45) W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja osiggng porozumienie co do zasadnosci $rodka podjetego
przez panstwo czlonkowskie, nie nalezy wymagaé dalszego zaangazowania Komisji, z wyjatkiem przypadkéw,
w ktdrych niezgodno$¢ mozna przypisaé brakom w normie zharmonizowanej.

(46) W celu uwzglednienia postgpu technicznego i wiedzy technicznej lub nowych dowodéw naukowych nalezy
przekazaé Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodme z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do zmiany Kategorii zagrozen, przed jakim dany SOI ma chroni¢ uzytkownikow.
Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym
na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne,
terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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(47) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 (}).

(48)  Procedurg doradcza nalezy stosowal w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych wymagajacych od notyfi-
kujacego panistwa czlonkowskiego podjecia niezbednych $rodkéw naprawczych w odniesieniu do jednostek
notyfikowanych, ktére nie spelniaja wymagan dotyczacych ich notyfikacji lub przestaly spetnia¢ te wymagania.

(49)  Procedure sprawdzajaca nalezy stosowa¢ w przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych w odniesieniu do
SOI zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczesistwa oséb lub dla
innych aspektéw ochrony interesu pubhcznego

(50) Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe stosowanie, jezeli w uzasadnionych
przypadkach dotyczacych SOI zgodnych z wymaganiami, lecz stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia lub bezpie-
czefistwa 0séb, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.

(51) Zgodnie z ustalong praktykg komitet ustanowiony na mocy niniejszego rozporzadzenia moze odgrywaé
uzyteczng role w badaniu zagadnien dotyczacych stosowania niniejszego rozporzadzenia, zglaszanych zgodnie
z regulaminem komitetu przez jego przewodniczacego albo przedstawiciela panstwa cztonkowskiego.

(52) Przy badaniu zagadnien zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem, innych niz jego wykonywanie lub
naruszenia, to jest na forum grupy ekspertéw Komisji, zgodnie z istniejaca praktyka Parlament Europejski
powinien otrzymaé wszelkie informacje i pelna dokumentacje, a w stosownych przypadkach zaproszenie do
wzigcia udziatu w takich posiedzeniach.

(53) Komisja powinna w drodze aktéw wykonawczych oraz, z uwagi na ich szczegdlny charakter, bez stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011, rozstrzyga¢ o zasadnosci Srodkéw podejmowanych przez pafistwa
czlonkowskie w odniesieniu do SOI niezgodnych z wymaganiami.

(54) Aby zapewnic’ producentom i innym podmiotom gospodarczym wystarczajacy czas na dostosowanie si¢ do
Wymagan niniejszego rozporzadzenia, niezbgdne jest zapewnienie odpowiedniego okresu przejSciowego po
wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, w ktérym nadal mozliwe bedzie wprowadzanie do obrotu SOI
zgodnych z dyrektywa 89/686/EWG.

(55) Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace sankcji stosowanych w przypadku naruszenia
niniejszego rozporzadzenia oraz zapewni¢ egzekwowanie tych przepiséw. Przewidziane sankcje powinny by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

(56) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie spelniania przez $OI na rynku wymagan
zapewniajacych wysoki poziom ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa uzytkownikéw, przy jednoczesnym
zapewnieniu funkcjonowania rynku wewnetrznego, nie moze zosta¢ osiagnigty w sposéb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast, z uwagi na jego rozmiary i skutki, mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na
poziomie Unii, Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okre$long w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

(57) Dyrektywa 89/686/EWG byta kilkakrotnie zmieniana. Poniewaz maja by¢ dokonane dalsze znaczace zmiany,
a takze w celu zapewnienia jednolitego wprowadzania w Zycie niniejszego rozporzadzenia w calej Unii,
dyrektywe 89/686/EWG nalezy uchyli¢,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia wymagania w zakresie projektowania i produkql srodkow ochrony indywidualnej
(zwanych dalej ,SOI"), ktére maja by¢ udostepniane na rynku, w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenistwa

uzytkownikéw, a takze ustanowienia zasad dotyczacych swobodnego przeptywu SOI w Unii.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 2011 r. ustana-
wiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez paristwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez
Komisje (Dz.U.L 55z 28.2.2011,s. 13).
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Artykut 2
Zakres stosowania
1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do SOL

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do SOr:
a) zaprojektowanych specjalnie na uzytek sit zbrojnych lub w celu utrzymania porzadku publicznego;
b) zaprojektowanych do celéw samoobrony, z wyjatkiem SOI przeznaczonych do uprawiania sportu;
¢) przeznaczonych do uzytku prywatnego w celu ochrony przed:

(i) czynnikami atmosferycznymi niemajacymi charakteru ekstremalnego;

(ii) wilgocia i wodg w trakcie mycia naczyn;

d) do wylacznego stosowania na statkach morskich lub powietrznych podlegajacych stosownym traktatom migdzyna-
rodowym majacym zastosowanie w panstwach cztonkowskich;

e) do ochrony glowy, twarzy lub oczu uzytkownikéw, zgodnie z regulaminem nr 22 Europejskiej Komisji Gospodarczej
ONZ w sprawie jednolitych przepiséw dotyczacych homologacji helméw ochronnych i oston tych helméw dla
kierowc6w i pasazeréw motocykli i motorowerdw.

Artykut 3
Definicje

Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
1) ,$rodki ochrony indywidualnej” (SOI) oznaczaja:

a) $rodki zaprojektowane i wyprodukowane do noszenia lub trzymania przez osob¢ w celu ochrony przed jednym
lub wigkszg liczbg zagrozen dla zdrowia lub bezpieczeristwa tej osoby;

b) wymienialne elementy skfadowe $rodkéw, o ktérych mowa w lit. a), majace zasadnicze znaczenie dla ich funkgji
ochronnej;

¢) systemy przylaczy do Srodkéw, o ktérych mowa w lit. a), ktére nie s3 noszone ani trzymane przez osobe, s3
zaprojektowane do laczenia tych $rodkéw z urzadzeniem zewnetrznym lub ze stabilnym punktem kotwiczacym,
nie sg przeznaczone do trwalego przymocowania i nie wymagaja przeprowadzenia prac montazowych przed
uzyciem;

2) ,udostepnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie SOI w celu dystrybucji lub uzytkowania na rynku unijnym
w ramach dzialalno$ci komercyjnej, odplatnie lub nieodplatnie;

3) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza pierwsze udostepnienie SOI na rynku unijnym;

4) ,producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawna, ktéra wytwarza SOI lub ktéra zleca ich projektowanie lub
wytworzenie oraz wprowadza je do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym;

5) ,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawna, majacg miejsce zamieszkania lub siedzibe
w Unii, ktéra otrzymala pisemne pelnomocnictwo od producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu do
okreslonych zadan;

6) ,importer” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, majaca miejsce zamieszkania lub siedzibe w Unii, wprowa-
dzajaca do obrotu na rynku unijnym SOI z pafistwa trzeciego;

7) ,dystrybutor” oznacza kazdg osobg fizyczng lub prawna w taficuchu dostaw, inng niz producent lub importer, ktéra
udostepnia SOI na rynku;

8) ,podmioty gospodarcze” oznaczajg producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera i dystrybutora;

9) ,specyfikacja techniczna” oznacza dokument okreslajacy wymagania techniczne, ktére muszg zosta¢ spetnione przez
SOI;

10) ,norma zharmonizowana” oznacza norme¢ zharmonizowang w rozumieniu art. 2 pkt 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
nr 1025/2012;

11) ,akredytacja” oznacza akredytacje w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;
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12) ,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jednostke akredytujagca w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzg-
dzenia (WE) nr 765/2008;

13) ,ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaly spetnione zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
i bezpieczenstwa dotyczace SOI okreslone w niniejszym rozporzadzeniu;

14) ,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktéra wykonuje czynnosci z zakresu oceny zgodnosci, w tym
wzorcowanie, badania, certyfikacje i inspekcje;

15) ,odzyskanie” oznacza kazdy srodek majacy na celu doprowadzenie do zwrotu SOI, ktéry zostat juz udostepniony
uzytkownikowi koficowemu;

16) ,wycofanie z obrotu” oznacza kazdy $rodek, ktérego celem jest zapobiezenie udostepnieniu na rynku SOI w danym
faficuchu dostaw;

17) ,unijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza kazdy akt prawny Unii harmonizujacy warunki obrotu
produktami;

18) ,o0znakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére producent wskazuje, ze SOI spelniaja majace zastosowanie
wymagania okre$lone w unijnym prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujacym jego umieszczanie.

Artykut 4
Udostepnienie na rynku

SOI s3 udostgpniane na rynku jedynie woéwczas, gdy sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i nie stwarzaja
zagrozenia dla zdrowia ani bezpieczefistwa osob, zwierzat domowych lub rzeczy, o ile s3 wilasciwie utrzymywane
i uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem.

Artykut 5

Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa

SOI muszg spehniaé zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa okreslone w zataczniku II, ktére maja
do nich zastosowanie.

Artykut 6

Przepisy dotyczace uzywania SOI

Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na uprawnienie paristw cztonkowskich do ustanawiania, w szczeg6lnosci przy

wykonywaniu dyrektywy 89/656/EWG, wymagaf dotyczacych uzywania SOI, pod warunkiem ze wymagania te nie
maja wplywu na projekt SOI wprowadzanych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 7

Swobodny przeplyw

1. W odniesieniu do aspektéw obj t;tych zakresem niniejszego rozporzadzenia panstwa czlonkowskie nie utrudniaja
udostepniania na rynku SOI zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Podczas targéw, wystaw i pokazéw handlowych lub podobnych imprez pafistwa cztonkowskie nie umemozhwuqq
eksponowania SOI ktére nie sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczny znak wyraznie
wskazu;e ze te SOI nie s3 zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i nie bedg dostgpne na rynku, dopoki ich zgodnosé
nie zostanie zapewniona.

Podczas pokazéw podejmuje si¢ odpowiednie Srodki celem zapewnienia ochrony oséb.
ROZDZIAL 1T
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykut 8
Obowigzki producentéw
1.  Wprowadzajac SOI do obrotu, producenci zapewniajg, aby zostaly one zaprojektowane i wytworzone zgodnie

z majagcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
w zalgczniku 11,
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2. Producenci sporzadzaja dokumentacje techniczna, o ktérej mowa w zalgczniku IIl (zwang dalej ,dokumentacjg
techniczng”), oraz przeprowadzajg lub zlecajg przeprowadzenie odpowiedniej procedury oceny zgodnosci, o ktdrej
mowa w art. 19.

W przypadku wykazania zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia
i bezpieczefistwa w drodze odpowiedniej procedury producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE, o ktdrej mowa
w art. 15, i umieszczaja oznakowanie CE, o ktérym mowa w art. 16.

3. Producenci przechowujg dokumentacj¢ techniczng oraz deklaracj¢ zgodnosci UE przez 10 lat po wprowadzeniu
$0I do obrotu.

4. Producenci zapewniajg wprowadzenie procedur majgcych na celu utrzymanie zgodno$ci produkcji seryjnej
z niniejszym rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzgledniane sa zmiany w projekcie lub whasciwosciach SOI oraz zmiany
w normach zharmonizowanych lub innych specyfikacjach technicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest
zgodnoé¢ danego SO

W stosownych przypadkach, z uwagi na zagrozenia powodowane przez SOI, w celu ochrony zdrowia i bezpieczenistwa
konsumentéw i innych uzytkownikéw koficowych, producenci przeprowadzaja badania wyrywkowe SOI udostepnionych
na rynku oraz badajg skargi na niezgodne SOI, w razie potrzeby prowadzac ewidencj¢ takich skarg i przypadkéw
odzyskania takich SOI, a takze informujg dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju dzialaniach w zakresie monito-
rowania.

5. Producenci zapewniaja, aby wprowadzane przez nich do obrotu SOI byly opatrzone nazwa typu, numerem partii
lub serii lub inng informacjg umozliwiajaca ich identyfikacje lub — w przypadku gdy nie pozwala na to wielkos¢ lub
charakter SOI — aby wymagane informacje byly umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie towarzyszacym SOL

6.  Producenci umieszczaja na S0I, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu SOI lub w dokumencie towarzy-
szacym SOI — swoja nazwe, zare]estrowanq nazwe handlowg lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy,
pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowal. Adres wskazuje jedno miejsce, w ktérym mozna skontaktowac sie
z producentem. Dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku fatwo zrozumialym dla uzytkownikéw koricowych i organéw
nadzoru rynku.

7. Producenci zapewniaja dotaczenie do SOI instrukcji oraz informacji okreslonych w zataczniku II pkt 1.4, w jezyku
fatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych, okreSlonym przez dane pafstwo
cztonkowskie. Takie instrukgje i informacje, a takze wszelkie etykiety muszg by¢ jasne, zrozumiale i czytelne.

8.  Producent dostarcza deklaracje zgodnosci UE wraz z SOI albo umieszcza w instrukcjach oraz w informacjach
okreslonych w zalaczniku II pkt 1.4 adres strony internetowej, na ktorej jest dostepna deklaracja zgodnosci UE.

9. Producenci, ktérzy uznaja lub majg podstawy, by uwaza, ze wprowadzone przez nich do obrotu SOI sg
niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja $rodki naprawcze niezbedne dla zapewnienia
zgodnosci SOI, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okoliczno$ci. Ponadto w przypadku gdy SOI
stwarzajg zagrozenie, producenci niezwlocznie informuja o tym wiasciwe organy krajowe parstw cztonkowskich,
w ktérych SOI zostaly udostepnione na rynku, podajac szczegélowe informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci oraz
wszelkich podjetych $rodkéw naprawczych.

10. Na uzasadnione z3danie whasciwego organu krajowego producenci przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej — niezbedne do wykazania zgodnosci SOI z niniejszym
rozporzadzeniem, w jezyku latwo zrozum1a{ym dla tego organu. Na zadanie tego organu wspdlpracujg z nim
w dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja SOI wprowadzone przez nich do obrotu.
Artykut 9
Upowaznieni przedstawiciele

1. Producent moze, na podstawie pisemnego pelnomocnictwa, wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela.

Obowiazki okre$lone w art. 8 ust. 1 oraz obowigzek sporzadzenia dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w art. 8
ust. 2, nie wchodzg w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.
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2. Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreslone w pelnomocnictwie otrzymanym od producenta.
Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nastepujacych obowigzkéw:

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci UE i dokumentacji technicznej do dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu;

b) na uzasadnione zadanie wiasciwego organu krajowego, przekazywanie mu wszelkich informacji i dokumentadji,
niezbednych do wykazania zgodnosci SOI;

¢) na zadanie w}asawych organ6éw krajowych, wspétpracowanie z nimi we wszelkich dziataniach podjetych w celu
usuniecia zagrozen, jakie stwarzaja SOI objete pelnomocnictwem upowaznionego przedstawiciela.

Artykut 10
Obowigzki importeréw
1. Importerzy wprowadzaja do obrotu wylacznie SOI zgodne z wymaganiami.

2. Przed wprowadzeniem $OI do obrotu importerzy zapewniajg przeprowadzenie przez producenta odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci, o ktérej mowa w art. 19. Zapewniaja oni, aby producent sporzadzit dokumentacje
techniczna, aby SOI byly opatrzone oznakowaniem CE, aby towarzyszyly im wymagane dokumenty oraz aby producent
spelnil wymagania okreslone w art. 8 ust. 5 i 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze SOI nie sa zgodne z majgcymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa okreslonymi w zalgczniku II, nie wprowadza ich do obrotu,
dopoki ich zgodno$¢ nie zostanie zapewniona. Ponadto jezeli SOI stwarzaja zagrozenie, importer informuje o tym
producenta oraz organy nadzoru rynku.

3. Importerzy umieszczaja na SOI, a jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu SOI lub w dokumencie towarzy-
szacym SOl — swojg nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy oraz adres pocztowy,
pod ktérym mozna si¢ z nimi skontaktowal. Dane kontaktowe podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla
uzytkownikéw konicowych i organéw nadzoru rynku.

4. Importerzy zapewniaja, aby SOI towarzyszyly instrukcje oraz informacje okreslone w zalaczniku II pkt 1.4,
w jezyku fatwo zrozumialym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw konicowych, okreslonym przez dane panstwo
czlonkowskie.

5. Importerzy zapewniaja, aby w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialno¢ za SOI, warunki ich
przechowywania i transportu nie zagrazaly ich zgodnosci z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa okreslonymi w zalgczniku II.

6. W stosownych przypadkach, z uwagi na zagrozenia powodowane przez SOI, w celu ochrony zdrowia i bezpie-
czefistwa konsumentéw i innych uzytkownikéw korficowych, producenci przeprowadzaja badania wyrywkowe so1
udostepnionych na rynku oraz badaja skargi na niezgodne SOI, w razie potrzeby prowadzac ewidencje takich skarg
i przypadkéw odzyskania takich SOI, a takze informuja dystrybutoréw o wszelkich tego rodzaju dziataniach w zakresie
monitorowania.

7. Importerzy, ktérzy uznaja lub maja podstawy, by uwazaé, ze SOI wprowadzone przez nich do obrotu s3
niezgodne z niniejszym rozporzadzeniem, niezwlocznie podejmuja Srodki naprawcze niezbedne w celu zapewnienia
zgodnosci SOI, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli SOI stwarzajg
zagrozenie, importerzy niezwlocznie informujg o tym wlasciwe organy krajowe panstw cz}onkowsklch w ktérych SOI
zostaly udostgpnione, podajac szczegdlowe informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci oraz wszelkich podjetych
Srodkéw naprawczych.

8. Importerzy przechowujg kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez 10 lat po
wprowadzeniu SOI do obrotu i zapewniaja udost@pnlenle dokumentacji technicznej tym organom na zadanie.

9. Na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego importerzy przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej — niezbedne do wykazania zgodnosci SOI, w jezyku tatwo
zrozumialym dla tego organu. Na zadanie tego organu importerzy wspélpracuja z nim we wszelkich dziataniach
podjetych w celu usunigcia zagrozef, jakie stwarzaja SOI wprowadzone przez nich do obrotu.
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Artykut 11
Obowiazki dystrybutoréw

1. Udostgpniajac SOI na rynku, dystrybutorzy dziataja z nalezyta starannoscig w odniesieniu do wymagar niniejszego
rozporzadzenia.

2. Przed udostepnieniem SOI na rynku dystrybutorzy sprawdzaja, czy SOI s3 opatrzone oznakowaniem CE, czy
towarzysza im wymagane dokumenty i instrukcje oraz informacje okreslone w zalgczniku pkt 1.4 II, w jezyku fatwo
zrozumiatym dla konsumentéw i innych uzytkownikéw koncowych w paristwie cztonkowskim, w ktérym SOI maja byc
udostepnione na rynku, a takze czy producent i importer spelnili wymagania okre§lone odpowiednio w art. 8 ust. 51 6
oraz w art. 10 ust. 3.

Jezeli dystrybutor uznaje lub ma podstawy, by uwazaé, ze SOI nie s3 zgodne z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczefistwa okreslonymi w zataczniku II, nie udostepnia tych $OI na rynku,
dopéki ich zgodno$¢ nie zostanie zapewniona. Ponadto jezeli SOI stwarzaja zagrozenie, dystrybutor informuje o tym
producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku.

3. Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, w ktérym to na nich spoczywa odpowiedzialnos¢ za SOI, warunki ich
przechowywania i transportu nie zagrazaly ich zgodno$ci z majagcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zalaczniku IL

4. Dystrybutorzy, ktérzy uznajg lub maja podstawy by uwazaé, ze udostgpnione przez nich na rynku SOI nie s3
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, zapewniaja podjecie $rodkéw naprawczych niezbednych do zapewnienia
zgodnosci tych SOI, ich wycofania z obrotu lub odzyskania, stosownie do okolicznosci. Ponadto jezeli SOI stwarzaja
zagrozenie, dystrybutorzy niezwlocznie informujg o tym wiasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich, w ktérych
SOI zostaly udostgpnione na rynku, podajac szczegdtowe informacje dotyczace zwlaszcza niezgodnosci oraz wszelkich
podjetych srodkéw naprawczych.

5. Na uzasadnione z3danie wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy przekazuja mu wszelkie informacje
i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej — niezbedne do wykazania zgodnosci SOI. Na zadanie tego
organu importerzy wspétpracuja z nim we wszelkich dziataniach podjetych w celu usunigcia zagrozen, jakie stwarzaja
$OI udostepnione przez nich na rynku.

Artykut 12
Przypadki, w ktérych obowiazki producentéw maja zastosowanie do importeréw i dystrybutoréw

Importer lub dystrybutor jest uwazany za producenta na potrzeby niniejszego rozporzadzenia i podlega obowigzkom
producenta okreslonym w art. 8, jezeli wprowadza $OI do obrotu pod whasng nazwg lub znakiem towarowym lub
modyfikuje SOI juz znajdujace si¢ w obrocie w taki sposob, ze moze to mie¢ wplyw na zgodnos¢ z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 13
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:
a) kazdy podmiot gospodarczy, ktéry dostarczyt im SOI;
b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu one dostarczyty SOL

Podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie przedstawic informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, przez 10 lat
po dostarczeniu im SOI i przez 10 lat po dostarczeniu przez nie SOL
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ROZDZIAL 11T

ZGODNOSC $OI
Artykut 14
Domniemanie zgodnosci SOI

W przypadku SOI zgodnych z normami zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej, lub z czeSciami takich norm, domniemywa sie, ze spelniaja one zasadnicze wymagania
dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zalgczniku II, objete tymi normami lub ich czg$ciami.

Artykut 15

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE potwierdza, ze wykazano spelnienie majacych zastosowanie zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa okre$lonych w zalgczniku IL.

2. Deklaracja zgodnosci UE musi by¢ zgodna ze wzorem okreSlonym w zalagczniku IX, zawiera elementy wyszcze-
g6lnione w odpowiednich modutach okreslonych w za}qczmkach IV, VI, VIL i VIII oraz jest stale aktualizowana. Jest ona
przettumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo czlonkowskie, w ktérym SOI s3 wprowadzane do obrotu
lub udostgpniane na rynku.

3. Jezeli SOI podlegaja wigcej niz jednemu aktowi unijnemu wymagajacemu deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana
jest jedna deklaracja zgodnosci UE odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktéw unijnych. Deklaracja ta wskazuje
odpowiednie unijne akty prawne, facznie z odniesieniem do ich publikagji.
4. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢
danych SOI z wymaganiami ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 16

Ogoélne zasady dotyczgce oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okreslonym w art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut 17
Zasady i warunki umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na SOI w sposéb widoczny, czytelny i trwaly. W przypadku gdy nie jest to
mozliwe lub nie jest to uzasadnione z uwagi na charakter SOI, umieszcza si¢ je na opakowaniu oraz w dokumentach
towarzyszacych SOL

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem do obrotu SOL

3. W przypadku SOI kategorii Il za oznakowaniem CE umieszcza si¢ numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
uczestniczacej w procedurze okreslonej w zalaczniku VII lub VIIL

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszczany jest przez samg jednostke lub, zgodnie z jej instrukcjami,
przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela.

4. Oznakowaniu CE i, w stosownych przypadkach, numerowi 1dentyf1kacy)nemu jednostki notyflkowane] moze
towarzyszy¢ piktogram lub inne oznakowanie wskazujace na zagrozenie, przed ktérym SOI majg zapewni¢ ochroneg.

5. Panstwa czlonkowskie korzystaja z istniejacych mechanizméw w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
systemu regulujgcego oznakowanie CE oraz podejmujg odpowiednie dzialania w przypadku nieprawidtowego
stosowania tego oznakowania.



31.3.2016 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 81/63

ROZDZIAL IV

OCENA ZGODNOSCI
Artykut 18
Kategorie zagrozef w odniesieniu do SOI

SOI sq sklasyfikowane wedtug kategorii zagrozen okreslonych w zalaczniku I.

Artykut 19
Procedury oceny zgodnosci

Ponizej wymienione sg procedury oceny zgodnosci, ktérych nalezy przestrzegaé w odniesieniu do kazdej kategorii
zagrozen okre$lonej w zalaczniku I:

a) kategoria I: wewnetrzna kontrola produkeji (modul A) okreslona w zalgczniku IV;

b) kategoria II: badanie typu UE (modul B) okre$lone w zalagczniku V, po ktérym nastepuje badanie zgodnosci z typem
w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji (modul C) okreslone w zalgczniku VI

c) kategoria III: badanie typu UE (modut B) okreslone w zalaczniku V oraz jeden z ponizszych moduléw:

(i) zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktéw
w losowych odstepach czasu (modul C2), okreslona w zalgczniku VII;

(ii) zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoSci procesu produkeji (modul D), okre§lona w zalgczniku VIIL

Na zasadzie odstgpstwa, w przypadku SOI produkowanego jednostkowo i dopasowanego do indywidualnego
uzytkownika oraz sklasyfikowanego w kategorii III, mozna zastosowaé procedure, o ktorej mowa w lit. b).

ROZDZIAL V
NOTYFIKACJA JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 20
Notyfikacja
Pafistwa czlonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim jednostki upowaznione do
wykonywania zadain w zakresie oceny zgodno$ci w charakterze strony trzeciej na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 21
Organy notyfikujace

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg organ notyfikujacy odpowiedzialny za opracowanie i stosowanie procedur
niezbednych do oceny jednostek oceniajacych zgodnos¢ i ich notyfikacji oraz do monitorowania jednostek notyfiko-
wanych, w tym w odniesieniu do zgodnosci z art. 26.

2. Panstwa czlonkowskie mogg zdecydowa¢, ze ocena oraz monitorowanie, o ktérych mowa w pkt 1, sa przepro-
wadzane przez krajowa jednostke akredytujagca w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i zgodnie z jego
przepisami.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposéb powierza oceng, notyfikacje lub monito-
rowanie, o ktoérych mowa w pkt 1 niniejszego artykulu, podmiotowi, ktéry nie jest podmiotem prawa publicznego, taki
podmiot musi posiada osobowo$¢ prawng oraz spelnia odpowiednio wymagania okre§lone w art. 22. Ponadto
podmiot ten musi by¢ przygotowany na pokrycie zobowiazan wynikajacych z dzialalnosci, ktérg prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podmiot, o ktérym mowa
w ust. 3.
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Artykut 22
Wymagania dotyczace organéw notyfikujacych

1. Organ notyfikujacy ustanawia si¢ w sposob, ktéry nie prowadzi do jakiegokolwiek konfliktu intereséw
z jednostkami oceniajgcymi zgodnosc.

2. Sposdb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujagcego musi gwarantowaé obiektywno$¢ i bezstronnos¢ jego
dziatalnosci.

3. Sposdb organizacji organu notyfikujagcego musi zapewniaé podejmowanie kazdej decyzji dotyczacej notyfikacji
jednostki oceniajacej zgodno$¢ przez kompetentne osoby spoza grona oséb przeprowadzajacych ocene.

4. Organ notyfikujagcy nie moze oferowaé ani realizowal jakichkolwiek dzialan wykonywanych przez jednostki
oceniajace zgodno$¢, ani nie moze $wiadczy¢ ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych lub konkuren-
cyjnych.

5. Organ notyfikujacy gwarantuje poufno$¢ informacji, ktére otrzymuje.

6.  Organ notyfikujacy musi dysponowaé odpowiednig liczbg pracownikéw posiadajacych kompetencje umozliwiajace
wlasciwe wykonywanie jego zadan.

Artykut 23
Obowiazki organéw notyfikujacych w zakresie informowania

Pafistwa czlonkowskie informuja Komisj¢ o swoich procedurach oceny i notyfikacji jednostek oceniajacych zgodnosé
oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, jak réwniez o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 24
Wymagania dotyczace jednostek notyfikowanych
1. Na potrzeby notyfikacji jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi spelnia wymagania okre$lone w ust. 2-11.

2. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ jest ustanowiona na podstawie prawa krajowego panstwa czlonkowskiego i posiada
osobowos¢ prawna.

3. Jednostka oceniajagca zgodnos¢ musi by¢ osoba trzecia, niezaleing w stosunku do organizacji lub SOI, ktére
ocenia.

Jednostke nalezgca do stowarzyszenia przedsigbiorcéw lub zrzeszenia zawodowego reprezentujacego przedsigbiorstwa
zajmujace si¢ prOJektowamem wytwarzaniem, dostarczaniem, montowaniem, uzytkowaniem lub konserwacjg SOI, ktére
ocenia, mozna uzna¢ za takg jednostke pod warunkiem wykazania jej niezaleznosci i braku jakiegokolwiek konfliktu
interesow.

4. Jednostka oceniajgca zgodno$(, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za
realizacje zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie mogg by¢ projektantami, producentami, dostawcami, nabywcami,
whascicielami, uzytkownikami ani konserwatorami SOI, ktére oceniajg, ani przedstawicielami wymlemonych stron. Nie
wyklucza to uzywania ocenianych SOI, ktére sa niezbedne do prowadzenia dziatalnosci jednostki oceniajacej zgodnos,
lub ich uzywania do celéw osobistych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz pracownicy odpowiedzialni za realizacje
zadafi zwigzanych z oceng zgodno$ci nie moga by¢ bezposrednio zaangazowani w pro;ektowame wytwarzanie,
wprowadzanie na rynek, uzytkowanie lub konserwacje tych SOI ani nie moga reprezentowac stron zaangazowanych
w taka dzialalno$é. Nie mogg angazowal si¢ w jakakolwiek dzialalnosé, ktéra moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osagdéw
lub bezstronnosci w zwiazku z dzialalnoscia w zakresie oceny zgodnosci, ktérej dotyczy notyfikacja. Dotyczy to
w szczegllnosci ustug doradczych.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ zapewniajg, aby dziatalnos¢ ich jednostek zaleznych lub podwykonawcéw nie wplywata
na poufno$¢, obiektywizm lub bezstronnos¢ dziatalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci.
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5. Jednostki oceniajgce zgodno$¢ i ich pracownicy musza spelnial w ramach realizacji zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci najwyzsze standardy zawodowe, posiada¢ niezbedne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie
moga by¢ poddawani jakimkolwiek naciskom czy zachgtom, zwlaszcza finansowym, mogacym wplywaé na ich opinig
lub wyniki oceny zgodnosci, szczegdlnie ze strony oséb lub grup os6b majacych interes w wynikach tych ocen.

6. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich zada zwigzanych z oceng zgodnosci
powierzonych jej na mocy zalacznikéw V, VII i VIII, w odniesieniu do ktérych zostala notyfikowana, niezaleznie od
tego, czy wykonuje wspomniane zadania samodzielnie, czy sg one realizowane w jej imieniu i na jej odpowiedzialno$¢.

Przez caly czas i dla kazdej procedury oceny zgodnosci oraz dla kazdego rodzaju SOI, w odniesieniu do ktérych dana
jednostka oceniajgca zgodno$¢ zostala notyfikowana, musi ona dysponowaé niezbgdnymi:

a) pracownikami posiadajacymi wiedz¢ techniczna oraz wystarczajgce i odpowiednie do§wiadczenie do realizacji zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci;

b) opisami procedur, zgodnie z ktérymi przeprowadza si¢ oceng¢ zgodnosci, zapewniajgcymi przejrzysto§é
i powtarzalno$¢ tych procedur. Jednostka prowadzi odpowiednig polityke i posiada stosowne procedury, dzieki
ktérym mozliwe jest odrdznienie zadan wykonywanych w charakterze jednostki notyfikowanej od innej dzialalnosci;

¢) procedurami stuzgcymi prowadzeniu dziatalnodci z nalezytym uwzglednieniem wielkosci przedsigbiorstwa, sektora
jego dzialalnosci, jego struktury, stopnia zlozonosci technologii wytwarzania danych SOI oraz masowego lub
seryjnego charakteru procesu produkcyjnego.

Jednostka oceniajagca zgodno$¢ musi posiadaé Srodki niezbedne do prawidlowej realizacji zadan o charakterze
technicznym i administracyjnym z zakresu oceny zgodnosci oraz mie¢ dostgp do wszelkiego niezbednego wyposazenia
lub obiektow.

7. Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnosci musza posiadac:

a) gruntowne przeszkolenie techniczne i zawodowe, obejmujace caly dzialalno$¢ zwigzana z oceng zgodnosci
w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji jednostki oceniajacej zgodnos¢;

b) dostateczng znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktére wykonujg, oraz odpowiednie uprawnienia do przeprowa-
dzania takich ocen;

¢) odpowiednig znajomo$¢ i zrozumienie zasadniczych wymagan dotyczgcych zdrowia i bezpieczefstwa okre$lonych
w zalgczniku I, majacych zastosowanie norm zharmonizowanych oraz stosownych przepisow unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego i przepiséw krajowych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapiséw i sprawozdan dokumentujacych przeprowadzenie
ocen.

8.  Gwarantuje si¢ bezstronno$¢ jednostek oceniajacych zgodnos§¢, ich kierownictwa najwyzszego szczebla
i pracownikow odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci.

Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla jednostki oceniajacej zgodnos§¢ oraz jej pracownikéw odpowie-
dzialnych za przeprowadzanie oceny zgodno$ci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen ani od ich
wynikéow.

9.  Jednostki oceniajgce zgodno$¢ musza posiadaé ubezpieczenie od odpowiedzialnosci, chyba ze na mocy prawa
krajowego odpowiedzialno$¢ spoczywa na panstwie czlonkowskim lub za oceng zgodnosci odpowiada bezposrednio
samo panstwo czlonkowskie.

10.  Pracownicy jednostki oceniajacej zgodno$¢ musza dochowaé tajemnicy zawodowej w odniesieniu do wszystkich
informadji, ktére uzyskujg w trakcie wykonywania swoich zadan zgodnie z zalgcznikami V, VII i VIII lub z jakimkolwiek
wdrazajgcym je przepisem prawa krajowego, sa jednak zwolnieni z tego obowigzku w stosunku do wilasciwych organéw
panstwa cztonkowskiego, w ktérym jednostka prowadzi dziatalno§¢. Prawa majatkowe podlegaja ochronie.

11.  Jednostki oceniajgce zgodno$¢ biorg udzial w stosownej dzialalno$ci normalizacyjnej i w dzialalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane, powolanej na podstawie art. 36, lub zapewniaja informowanie o tej dziatalnosci
swoich pracownikéw odpowiedzialnych za przeprowadzanie oceny zgodnosci, a decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac takiej grupy traktuje jak ogdlne wytyczne.
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Artykut 25
Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ wykaze, ze spelnia kryteria ustanowione w odpowiednich normach zharmonizo-
wanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, lub w czesciach takich norm,
domniemywa si¢, Ze jednostka ta spelnia wymagania okre$lone w art. 24 w zakresie, w jakim odpowiednie normy
zharmonizowane obejmujg te wymagania.

Artykut 26
Jednostki zalezne i podwykonawcy jednostek notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okreslonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci lub korzysta z ustug jednostki zaleznej, zapewnia ona, aby podwykonawca lub jednostka zalezna spelniali
wymagania okre$lone w art. 24, oraz odpowiednio informuje organ notyfikujacy.

2. Jednostki notyfikowane ponosza pelna odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez podwykonawcéw lub
jednostki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie prowadza one dzialalno$¢.

3. Dzialania moga by¢ zlecane podwykonawcom lub wykonywane przez jednostki zalezine wylacznie za zgoda
klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji organu notyfikujacego odpowiednie dokumenty dotyczace
oceny kwalifikacji podwykonawcy lub jednostki zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce lub jednostke
zalezng na podstawie zalacznikow V, VII i VIIL

Artykut 27
Whiosek o notyfikacje

1. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ przedklada wniosek o notyfikacj¢ organowi notyfikujacemu panstwa czlonkow-
skiego, w ktérym prowadzi dzialalno$¢.

2. Do wniosku o notyfikacje dolacza si¢ opis dzialan zwigzanych z ocena zgodnosci, modutu lub moduléw oceny
zgodnosci oraz opis rodzajéw SOI, w odniesieniu do ktérych dana jednostka uwaza si¢ za kompetentng, jak réwniez
certyfikat akredytacji, jesli taki zostal wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze dana jednostka
oceniajgca zgodno$¢ spelnia wymagania ustanowione w art. 24.

3. Jezeli jednostka oceniajgca zgodno$¢ nie moze przedlozy¢ certyfikatu akredytacji, przedklada organowi notyfiku-
jacemu wszystkie dokumenty mogace stuzy¢ za dowody, niezbedne do sprawdzenia, uznania i regularnego monito-
rowania faktu spelniania przez nig wymagan ustanowionych w art. 24.

Artykut 28
Procedura notyfikacji

1. Organy notyfikujgce moga notyfikowal wylacznie jednostki oceniajace zgodno$é, ktore spelniajg wymagania
ustanowione w art. 24.

2. Organy te notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim za pomoca systemu notyfikacji elektronicznej
opracowanego i zarzadzanego przez Komisje.

3. Do notyfikacji dofacza si¢ wszystkie szczegbtowe informacje dotyczace dzialalnosci zwiazanej z ocenag zgodnosci,
modulu lub moduléw oceny zgodnosci oraz rodzajow SOI, ktérych to dotyczy, oraz stosowne poswiadczenie
kompetencji.

4. W przypadku gdy notyfikacja nie opiera si¢ na certyfikacie akredytacji, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2, organ
notyfikujacy przedklada Komisji i pozostalym panstwom czlonkowskim dokumenty potwierdzajace kompetencje
jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz rozwigzania wprowadzone w celu zapewnienia systematycznego monitorowania tej
jednostki i dalszego spelniania przez nig wymagan ustanowionych w art. 24.
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5.  Dana jednostka moze prowadzi¢ dzialalno$¢ jednostki notyfikowanej wylacznie pod warunkiem, ze Komisja
i pozostale pafistwa czlonkowskie nie zglosily zastrzezen w terminie dwdch tygodni od notyfikacji w przypadku
korzystania z certyfikatu akredytacji lub w terminie dwoch miesiecy od notyfikacji w przypadku niekorzystania
z akredytacji.

Wrylacznie taka jednostke uznaje si¢ za jednostke notyfikowana na potrzeby niniejszego rozporzadzenia.
6. Organ notyfikujgcy powiadamia Komisje i pozostale pafistwa czlonkowskie o wszelkich kolejnych zmianach
dotyczacych notyfikacji.
Artykut 29
Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych
1. Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

Komisja przydziela jeden taki numer, nawet w przypadku gdy dana jednostka jest notyfikowana na podstawie szeregu
unijnych aktéw prawnych.

2. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia, wraz z numerami identyfikacyjnymi, ktére im przydzielono, oraz informacjg na temat rodzaju dzialalnosci
bedacej przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia biezacg aktualizacje tego wykazu.

Artykut 30
Zmiany notyfikacji

1. W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacj¢, Ze jednostka notyfikowana przestala
spelnia¢ wymagania ustanowione w art. 24 lub nie wykonuje swoich obowiazkéw, organ notyfikujacy, odpowiednio,
ogranicza, zawiesza lub cofa notyfikacje, w zaleznoSci od powagi niespelnianych wymagan lub niewypelnionych
obowigzkéw. Organ ten niezwlocznie informuje o tym Komisj¢ i pozostate pafistwa cztonkowskie.

2. W razie ograniczenia, zawieszenia lub cofnigcia notyfikacji lub w przypadku zaprzestania dzialalnoSci przez
jednostke notyfikowang notyfikujace panstwo czlonkowskie podejmuje odpowiednie Srodki w celu zapewnienia, aby
dokumentacjg tej jednostki zajela si¢ inna jednostka notyfikowana lub aby dokumentacja ta byla dostgpna na zgdanie
odpowiedzialnych organéw notyfikujacych i organéw nadzoru rynku.

Artykut 31

Kwestionowanie kompetengji jednostek notyfikowanych

1.  Komisja bada wszystkie przypadki, w ktérych ma watpliwosci lub w ktérych otrzymuje informacje o watpli-
wosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej lub ciaglosci spelniania przez te jednostke wymagan, ktérym
podlega, i wywigzywania si¢ z nalozonych na nig obowigzkow.

2. Na zadanie Komisji notyfikujace panstwo czlonkowskie udziela jej wszelkich informacji dotyczacych podstawy
notyfikacji danej jednostki notyfikowanej lub utrzymania przez nig kompetencji.

3. Komisja zapewnia poufne traktowanie wszystkich informacji szczegdlnie chronionych uzyskanych w trakcie
prowadzonych postepowan wyjasniajacych.

4. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spelnia lub przestala spelnia¢ wymagania jej
notyfikacji, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy notyfikujace pafistwo czlonkowskie do podjecia niezbednych

Srodkéw naprawczych, w razie potrzeby wraz z cofnigciem notyfikacji.

Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktorej mowa w art. 44 ust. 2.
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Artykut 32
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie dotyczacym ich dzialalno$ci

1. Jednostki notyfikowane przeprowadzaja oceny zgodnosci wedlug procedur oceny zgodnosci okreslonych
w zalgcznikach V, VII i VIIL

2. Oceny zgodnosci przeprowadza si¢ z zachowaniem odpowiednich proporcji, unikajac przy tym zbednych obciazen
dla podmiotéw gospodarczych Jednostki oceniajagce zgodnos¢ wykonuja swoje zadania nalezycie, uwzgk;dnlajqc
wielkos¢, sektor i strukture przedsigbiorstwa, stopien ztozonosci technologii danych SOI oraz masowy lub seryjny
charakter procesu produkcyjnego.

Zadania te wykonywane s jednak odpowiednio rygorystycznie i przy zachowaniu poziomu ochrony niezbednego do
zapewnienia zgodnosci SOI z niniejszym rozporzadzeniem.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, Ze producent nie spelnil zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia
i bezpieczenstwa ustanowionych w zalaczniku II lub w odpowiednich normach zharmonizowanych czy tez innych
specyfikacjach technicznych, zobowigzuje producenta do wprowadzenia stosownych $rodkéw naprawczych i nie wydaje
mu certyfikatu lub decyzji o zatwierdzeniu.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po wydaniu certyfikatu lub decyzji o zatwierdzeniu
jednostka notyfikowana stwierdza, ze SOI nie sa juz zgodne z wymaganiami, zobowigzuje producenta do podjecia
stosownych Srodkéw naprawczych, a w razie potrzeby zawiesza lub cofa wydany certyfikat lub decyzj¢ o zatwierdzeniu.

5. W razie niepodjecia $rodkéw naprawczych, lub jezeli srodki te nie przynosza wymaganych skutkow, jednostka
notyfikowana ogranicza, zawiesza lub cofa wszelkie certyfikaty lub decyzje o zatwierdzeniu, stosownie do sytuacji.

Artykut 33
Odwolanie si¢ od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostki notyfikowane zapewniaja przejrzysta i dostepna procedure odwotawcza od ich decyzji.

Artykul 34
Obowiazki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania

1. Jednostki notyfikowane informujg organ notyfikujacy:

a) o kazdym przypadku odmowy wydania, ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia certyfikatu lub decyzji o zatwier-
dzeniu;

b) o wszelkich okolicznosciach wplywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;

¢) o kazdym przypadku zazadania przez organy nadzoru rynku informacji dotyczacych dziatan zwigzanych z ocena
zgodnosci;

d) na zadanie, o wykonywanych dzialaniach zwigzanych z oceng zgodnosci bedacych przedmiotem ich notyfikacji oraz
o innych wykonywanych dzialaniach, w tym o dzialalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostki notyfikowane przekazuja pozostalym jednostkom notyfikowanym na podstawie “ninigjszego rozporza-
dzenia, prowadzacym podobna dziatalno$¢ w zakresie oceny zgodnosci tych samych rodzajéw SOI, odpowiednie
informacje na temat kwestii zwigzanych z negatywnymi wynikami oceny zgodno$ci, a na zgdanie z wynikami

pozytywnymi.
Artykut 35
Wymiana do§wiadczen

Komisja organizuje wymiang do$wiadczen miedzy krajowymi organami panstw czlonkowskich odpowiedzialnymi za
polityke w obszarze notyfikacji.
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Artykut 36
Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia ustanowienie i wlasciwy przebieg koordynacji i wspélpracy jednostek notyfikowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, w formie sektorowej grupy jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane uczestnicza w pracach tej grupy bezposrednio lub poprzez wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL VI

NADZOR RYNKU UNIJNEGO, KONTROLA SOl WPROWADZANYCH NA RYNEK UNIJNY ORAZ UNIJNA
PROCEDURA OCHRONNA

Artykut 37
Nadzér rynku unijnego i kontrola SOI wprowadzanych na rynek unijny

Do SOI objetych zakresem art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia stosuje sie art. 15 ust. 3 i art. 16-29 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008.

Artykut 38
Procedura na poziomie krajowym w przypadku SOI stwarzajacych zagrozenie

1. W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego z paristw cztonkowskich maja dostateczne powody, by sadzi¢, ze
SOI objete niniejszym rozporzadzeniem stwarzajg zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa oséb, dokonuja oceny
takich SOI, ktéra obejmuje wszystkie odpowiednie wymagania okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Zainteresowane
podmioty gospodarcze, w razie potrzeby, wspélpracuja w tym celu z organami nadzoru rynku.

Jezeli w trakcie oceny, 0 kt6rej mowa w akapicie pierwszym, organy nadzoru rynku stwierdza, ze dane SOI nie sg juz
zgodne z wymaganiami okreSlonymi w niniejszym rozporzadzeniu, niezwlocznie wzywaja odpowiedni podmiot
gospodarczy do podjecia wszelkich stosownych dziatai naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci tych SOI
z wymaganiami, do wycofania tych SOI z rynku lub do odzyskania ich w wyznaczonym przez te organy rozsadnym
terminie, wspotmiernym do charakteru zagrozenia.

Organy nadzoru rynku informuja o tym odpowiednia jednostke notyfikowana.

Do $rodkéw, o ktérych mowa w akapicie drugim niniejszego punktu, stosuje si¢ art. 21 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

2. W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznaja, Ze niezgodno$¢ z wymaganiami nie ogranicza si¢ do ich
terytorium krajowego, informuja Komisj¢ oraz pozostale pafistwa cztonkowskie o wynikach oceny oraz o dzialaniach,
ktérych podjecia zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.

3. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich stosownych dziatar naprawczych w odniesieniu do wszystkich
$OI, ktére udostepnit na rynku w Unii.

4. W przypadku gdy dany podmiot gospodarczy nie podejmuje stosownych dzialan naprawczych w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru rynku podejmuja wszelkie stosowne $rodki tymczasowe w celu
zakazania lub ograniczenia udostgpniania danych SOI na ich rynku krajowym, wycofania danych SOI z rynku lub ich
odzyskania.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie informujg o tych $rodkach Komisj¢ i pozostale pafistwa cztonkowskie.
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5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obejmuja wszelkie dostepne informacje, w szczegélnosci dane
niezbedne do identyfikacji SOI niezgodnych z wymaganiami, informacje na temat miejsca pochodzenia SOI, charakteru
domniemanej niezgodnosci z wymaganiami i zwigzanego z nig zagrozenia, rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
srodkéw krajowych, a takze stanowisko przedstawione przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szczeg6lnosci
organy nadzoru rynku wskazuja, czy brak zgodnosci z wymaganiami wynika z ktorejkolwiek z nastepujacych przyczyn:

a) niespetnianie przez dane SOI wymagan dotyczacych zdrowia lub bezpieczefistwa osob;
b) braki w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 14, umozliwiajacych domniemanie zgodnosci.

6.  Panstwa czlonkowskie inne niz pafistwo czlonkowskie, ktére wszczglo procedurg na mocy niniejszego artykulu,
niezwlocznie informuja Komisj¢ i pozostate paristwa cztonkowskie o wszelkich podjetych $rodkach oraz przekazujg im
wszelkie dodatkowe posiadane informacje dotyczace niezgodnosci danych SOI z wymaganiami, ktérymi dysponuja,
a w razie niezgody na przyjety Srodek kraJowy przedstawiajg swoje zastrzezenia.

7. W przypadku gdy w terminie trzech miesiecy od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi,
zadne panistwo czlonkowskie lub Komisja nie przedstawi zastrzezenn wobec §rodka tymczasowego podjetego przez dane
panstwo czlonkowskie, Srodek ten uznaje si¢ za uzasadniony.

8.  Pafistwa cztonkowskie zapewniaja niezwtoczne podjecie odpowiednich $rodkéw ograniczajacych w odniesieniu do
danych $OI, takich jak wycofanie SOI z rynku.

Artykut 39
Unijna procedura ochronna

1. W przypadku gdy po zakoriczeniu procedury okreslonej w art. 38 ust. 3 i 4 zglaszane sg sprzeciwy wobec $rodka
podjetego przez panstwo czlonkowskie lub w przypadku gdy Komisja uzna, ze $rodek krajowy jest sprzeczny
z prawodawstwem Unii, Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlonkowskimi i danym
podmiotem gospodarczym lub podmiotami gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego $rodka krajowego. Na podstawie
wynikéw tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy, w ktérym rozstrzyga o zasadnosci $rodka krajowego.

Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej panstwa
cztonkowskie i dany podmiot gospodarczy lub podmioty gospodarcze.

2. Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za uzasadniony, wszystkie pafistwa cztonkowskie podejmujg Srodki
niezbedne do zapewnienia wycofania niezgodnych z wymaganiami SOI z ich rynkéw oraz informuja o tym Komisje.
Jezeli Srodek krajowy zostanie uznany za nieuzasadniony, dane panstwo czlonkowskie go wycofuje.

3. W przypadku uznania $rodka krajowego za uzasadniony i stwierdzenia, ze niezgodno$¢ z wymaganiami SOI
wynika z brakéw w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 38 ust. 5 lit. b) niniejszego rozporzadzenia,
Komisja stosuje procedure przewidziang w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykut 40
SOI zgodne z wymaganiami, lecz stwarzajace zagrozenie

1. W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na mocy art. 38 ust. 1 paﬁstwo cztonkowskie stwierdzi, ze SOI,
pomimo zgodnosci z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, stwarzajg zagrozenie dla zdrowia lub bezpieczefistwa
0s6b, wzywa dany podmiot gospodarczy do podjecia wszelkich stosownych srodkéw w celu zapewnienia, aby takie S0,
w chwili wprowadzenia do obrotu, nie stwarza}y juz tego zagrozenia, w celu wycofania tych SOI z rynku lub w celu ich
odzyskania w wyznaczonym przez to panstwo rozsagdnym terminie, wspdlmiernym do charakteru zagrozenia.

2. Podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dziatari naprawczych w odniesieniu do wszystkich SOI, ktére udostepnit
na rynku w Unii.

3. Pafistwo czlonkowskie niezwtocznie informuje Komisj¢ i pozostate pafistwa cztonkowskie. Informacja ta obejmuje
wszelkie dostgpne informacje, w szczegélnosci dane niezbedne do identyfikacji danych S0I, informacje na temat
pochodzenia i lancucha dostaw tych SOI, charakteru zagrozenia oraz rodzaju i okresu obowigzywania podjetych
srodkéw krajowych.



31.3.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 81/71

4.  Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z pafistwami czlonkowskimi i danym podmiotem gospodarczym
lub podmiotami gospodarczymi i dokonuje oceny podjetych $rodkéw krajowych. Na podstawie wynikéw tej oceny
Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, podejmuje decyzje, czy dany $rodek krajowy jest uzasadniony, oraz, w razie
potrzeby, proponuje stosowne $rodki.

Akty wykonawcze, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 44 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczeg6lnie pilnej potrzeby zwigzanej z ochrong zdrowia i bezpieczenstwa osob
Komisja przyjmuje akty wykonawcze majgce natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurs, o ktérej mowa
w art. 44 ust. 4.

5.  Komisja kieruje swoja decyzje do wszystkich panstw czlonkowskich i niezwlocznie informuje o niej pafstwa
cztonkowskie i dany podmiot gospodarczy lub podmioty gospodarcze.

Artykut 41
Niezgodno$¢ pod wzgledem formalnym

1. Bez uszczerbku dla art. 38, w przypadku gdy panstwo czlonkowskie dokona jednego z ponizszych ustalen,
zobowigzuje dany podmiot gospodarczy do usunigcia nastgpujacych niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 lub art. 17
niniejszego rozporzadzenia;

b) oznakowanie CE nie zostalo umieszczone;

¢) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w kontroli produkcji zostal umieszczony
z naruszeniem art. 17 lub nie zostal umieszczony;

d) deklaracja zgodnosci UE nie zostala sporzadzona lub zostala sporzadzona niepoprawnie;

e) dokumentacja techniczna jest niedostgpna albo niekompletna;

f) brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 8 ust. 6 lub w art. 10 ust. 3, lub s3 one nieprawdziwe lub niekompletne;
g) jakiekolwiek inne wymagania administracyjne przewidziane w art. 8 lub art. 10 nie s3 spelnione.

2. W przypadku utrzymywania si¢ niezgodnosci, o ktérej mowa w ust. 1, odpowiednie pafistwo czlonkowskie

podejmuje wszelkie stosowne $rodki w celu ograniczenia lub zakazania udostepniania danych SOI na rynku, lub
zapewnienia ich odzyskania lub wycofania z obrotu.

ROZDZIAL VII

AKTY DELEGOWANE I WYKONAWCZE
Artykut 42
Przekazanie uprawniefi

1. Aby uwzgledni postep techniczny i wiedz¢ lub nowe dowody naukowe w odniesieniu do kategorii okreslonego
zagrozenia, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 43 w celu zmiany zalgcznika I
poprzez zmiang klasyfikacji zagrozenia z jednej kategorii na inna.

2. Panstwo czlonkowskie, ktére ma watpliwosci dotyczace zaklasyfikowania danego zagrozenia do okreslonej
kategorii zagrozen, o ktérej mowa w zalgczniku I, niezwlocznie informuje o swoich watpliwosciach Komisje
i przedstawia uzasadnienie.

3. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja przeprowadza dokladng ocene zagrozen, ktére wymagaja zmiany
klasyfikacji, oraz ocen¢ skutkéw takiej zmiany klasyfikacji.
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Artykut 43
Wykonywanie przekazanych uprawnief

1. Powierzenie Komisji uprawniefi do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 42, powierza si¢ Komisji na okres pigeciu
lat od dnia 21 kwietnia 2018 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koficem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie péZniej niz trzy miesigce
przed konicem kazdego okresu,

Szczegblnie wazne jest, aby przed przyjeciem tych aktéw delegowanych Komisja dziatala zgodnie ze swoja zwyczajowa
praktyka i prowadzita konsultacje z ekspertami, w tym ekspertami z panstw czlonkowskich.

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérych mowa w art. 42, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub Rade. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji pdZniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktow
delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 42 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze
nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
Artykut 44

Procedura komitetowa
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

4. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwiazku
Z jego art. 5.

5.  Komisja zasiega opinii komitetu w kazdej kwestii, w odniesieniu do ktorej zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
nr 1025/2012 lub jakimkolwiek innym prawodawstwem unijnym wymagane sa konsultacje z ekspertami branzowymi.

Komitet moze ponadto bada¢ wszelkie inne kwestie dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia zglaszane przez
przewodniczacego komitetu lub przez przedstawiciela panstwa czlonkowskiego zgodnie z regulaminem komitetu.

ROZDZIAL VIII

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 45
Sankcje

1.  Pafstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji za naruszanie przez podmioty gospodarcze
przepiséw niniejszego rozporzadzenia. Przepisy te mogg obejmowac sankcje karne za powazne naruszenia.
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Przewidziane sankcje muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Pafistwa czlonkowskie powiadamiaja o tych przepisach Komisj¢ do dnia 21 marca 2018 r. oraz niezwlocznie
powiadamiajg ja o wszelkich pdZniejszych zmianach wplywajacych na te przepisy.

2. Panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie Srodki niezbedne do zapewnienia, aby ich przepisy dotyczace sankgji za
naruszenie przez podmioty gospodarcze przepiséw niniejszego rozporzadzenia byly egzekwowane.

Artykut 46
Uchylenie
Dyrektywa 89/686/EWG traci moc ze skutkiem od dnia 21 kwietnia 2018 r.

Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji
w zalaczniku X.

Artykut 47
Przepisy przejSciowe

1. Bez uszczerbku dla ust. 2 pafistwa czlonkowskie nie mogg utrudnia¢ udostgpniania na rynku produktéw objetych
zakresem stosowania dyrektywy 89/686/EWG, ktére sa zgodne z tg dyrektywa i ktére zostaly wprowadzone do obrotu
przed dniem 21 kwietnia 2019 r.

2. Certyfikaty badania typu WE i decyzje o zatwierdzeniu wydane na podstawie dyrektywy 89/686/EWG zachowuja
wazno$¢ do dnia 21 kwietnia 2023 r., chyba ze ich wazno$¢ wygasa przed ta data.

Artykut 48
Wejscie w Zycie i stosowanie

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 kwietnia 2018 r., z wyjatkiem:.
a) art. 20-36 i 44, ktére stosuje si¢ od dnia 21 pazdziernika 2016 r,;

b) art. 45 ust. 1, ktory stosuje si¢ od dnia 21 marca 2018 r.
Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.
Sporzadzono w Strasburgu dnia 9 marca 2016 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

KATEGORIE ZAGROZEN W ODNIESIENIU DO $OI

Niniejszy zatacznik okresla kategorie zagrozen, przed ktérymi SOI maja chroni¢ uzytkownikéw.

Kategoria I
Kategoria I obejmuje wylacznie nastepujace zagrozenia minimalne:
a) powierzchowne urazy mechaniczne;
b) kontakt ze $rodkami czyszczacymi o stabszym dzialaniu lub dtuzszy kontakt z wodg;
c) kontakt z goragcymi powierzchniami o temperaturze nieprzekraczajacej 50 °C;
d) uszkodzenie wzroku w wyniku narazenia na dzialanie $wiatla stonecznego (innego niz podczas obserwacji stofica);

e) czynniki atmosferyczne, ktére nie majg charakteru ekstremalnego.

Kategoria II

Kategoria II obejmuje zagrozenia inne niz wymienione w kategoriach I i II;

Kategoria III

Kategoria III obejmuje wylacznie zagrozenia ktére moga mie¢ bardzo powazne konsekwengje, takie jak $mieré lub
nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzane z:

a) niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami;
b) atmosferg o niedostatecznej zawartosci tlenu;

¢) szkodliwymi czynnikami biologicznymi;

d) promieniowaniem jonizujacym;

e) $rodowiskiem o wysokiej temperaturze, ktérego skutki s3 pordwnywalne do dzialania powietrza o temperaturze
wynoszacej co najmniej 100 °C;

f) Srodowiskiem o niskiej temperaturze, ktorego skutki sg poréwnywalne do dzialania powietrza o temperaturze
wynoszacej — 50 °C lub nizszej;

g) upadkiem z wysokosci;

h) porazeniem pradem elektrycznym i pracami pod napigciem;
i) utonigciem;

j)  przecigciami przez przeno$ng pilarke tancuchows;

k) strumieniem pod wysokim ci$nieniem;

) ranami postrzalowymi lub pchnigciem nozem;

m) szkodliwym hatasem.
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ZALACZNIK 11

ZASADNICZE WYMAGANIA DOTYCZACE ZDROWIA I BEZPIECZENSTWA

UWAGI WSTEPNE

1. Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu sg
obowigzkowe.
2. Obowigzki zwigzane z zasadniczymi wymaganiami dotyczqcyml zdrowia i bezpieczefistwa maja zastosowanie

wylacznie w przypadku, gdy istnieje odpowiednie zagrozenie dotyczace danych SOL

3. Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa nalezy interpretowa¢ i stosowa w taki sposéb, aby
uwzgledni¢ aktualny stan wiedzy i obecnie stosowane praktyki w momencie projektowania i wytwarzania, jak
rowniez wzgledy techniczne i ekonomiczne zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenistwa.

4. Producent przeprowadza oceng zagrozefi, aby zidentyfikowal wszystkie zagrozenia majace zastosowanie do
jego SOL Nastepnie projektuje i wytwarza te SOI, uwzgledniajac wyniki tej oceny.

5. Przy opracowywaniu i wytwarzaniu SOl oraz przy sporzadzaniu instrukcji producent przewiduje nie tylko
zamierzone zastosowanie SOI, ale takze zastosowania, ktére mozna w rozsadnym zakresie przewidziec.
W stosownych przypadkach zapewnia si¢ ochrong zdrowia i bezpieczefistwa oséb innych niz uzytkownik.

1. OGOLNE WYMAGANIA MAJACE ZASTOSOWANIE DO WSZYSTKICH SOI

SOI przeznaczone do ochrony przed okreslonymi zagrozeniami musza zapewnia¢ odpowiednig ochrong przed
tymi zagrozeniami.

1.1. Zasady projektowania
1.1.1. Ergonomia

SOI musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposob, aby w przewidywalnych warunkach uzytkowania,
do jakiego s3 przeznaczone, uzytkownik modgl normalnie wykonywaé czynnosci zwigzane z zagrozeniem,
korzystajac jednoczesnie z odpowiedniej ochrony na najwyzszym mozliwym poziomie.

1.1.2.  Poziomy i klasy ochrony
1.1.2.1. Optymalny poziom ochrony

Optymalnym poziomem ochrony, ktéry nalezy bra¢ pod uwage przy projektowaniu, jest taki poziom, powyzej
ktérego niedogodnosci zwigzane z noszeniem soI umemozllwm}yby ich skuteczne uzywanie w okresie
narazenia na zagrozenia lub normalne wykonywanie danej czynnosci.

1.1.2.2. Klasy ochrony dostosowane do réznych pozioméw zagrozenia

W przypadku gdy przew1dywalne zroznicowane warunki uzytkowania pozwalaja na wyrdznienie kilku
pozioméw tych samych zagrozesi, podczas projektowania SOI musza zosta¢é uwzglednione odpowiednie klasy
ochrony.

1.2. Nieszkodliwo$¢ SOI
1.2.1.  Brak wystgpowania nieodlgcznych zagrozen i innych niedogodnosci

SOl muszg by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby nie powodowaly zagrozed i innych
niedogodnosci w przewidywalnych warunkach uzytkowania.
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1.2.1.1. Odpowiednie materiaty

Materialy uzyte do wytworzenia SOI, lacznie z wszelkimi mozliwymi produktami ich rozkladu, nie moga
niekorzystnie wplywaé na zdrowie lub bezpieczenstwo uzytkownikéw.

1.2.1.2. Whasciwy stan powierzchni wszystkich czesci sktadowych SOI majacych kontakt z uzytkownikiem

Kazda czes¢ SOI majaca kontakt lub tez taka, ktéra potencjalnie moze mie¢ kontakt z uzytkownikiem podczas
noszenia, musi by¢ gladka, pozbawiona ostrych brzegdw, ostrych koncéw itp., ktére moglyby powodowac
nadmierne podraznienie lub zranienie.

1.2.1.3. Maksymalne dopuszczalne utrudnienia dla uzytkownika

Minimalizuje si¢ wszelkie utrudnienia spowodowane przez SOI zwigzane z wykonywanym ruchem, ze zmiang
pozydji i z postrzeganiem zmystowym. Ponadto uzywanie SOI nie moze wywolywaé dziatasi, ktére moglyby
zagraza¢ uzytkownikowi.

1.3. Komfort i skuteczno§é
1.3.1.  Dopasowanie SOI do budowy ciala uzytkownika

SOl musza by¢ zapro'ektowane i wytworzone w taki sposob, aby ulatwi¢ ich prawidlowe zakladanie oraz
utrzymywanie na wlasciwym miejscu przez przewidywalny okres uzytkowania, z uwzglednieniem panujacych
wokot warunkéw, wykonywanych ruchéw i zmiany pozycji. W tym celu musi by¢ mozliwe dopasowanie SOI
do budowy ciala uzytkownika za pomoca wszelkich wlasciwych $rodkéw, takich jak odpowiednie sposoby
regulacji i mocowania lub zapewnienie odpowiedniego zakresu rozmiaréw.

1.3.2.  Lekkos¢ i wytrzymato$é
SOl muszg by¢ jak najlzejsze, przy jednoczesnym zachowaniu ich odpowiedniej wytrzymatosci i skutecznosci.

SOl musza spelnia¢ szczegdtowe wymagania dodatkowe, aby zapewnia¢ odpowiednia ochrong przed
zagrozeniami, przed ktérymi majg chroni¢ zgodnie z przeznaczeniem, oraz muszg by¢ odporne na dzialanie
czynnikéw otoczenia wystepujacych w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

1.3.3.  Zgodnos¢ réznych typéw SOI przeznaczonych do jednoczesnego uzytkowania

Jezeli ten sam producent wprowadza do obrotu szereg modeli SOI réznych rodzajow w celu zapewnienia
jednoczesnej ochrony sasiadujgcych czesci ciala, $rodki te musza by¢ kompatybilne.

1.3.4.  Odziez ochronna ze zdejmowalnymi ochraniaczami

Odziez ochronna ze zdejmowalnymi ochraniaczami stanowi SOI i musi by¢ oceniana w ramach procedur
oceny zgodnosci jako kompletny wyréb.

1.4. Instrukgje i informacje producenta

Poza nazwg i adresem producenta instrukcje, ktére muszg by¢ dostarczone wraz z SOI, muszg zawieral
wszystkie stosowne informacje dotyczace:

a) instrukcji przechowywania, uzytkowania, czyszczenia, konserwacji, obstugi i dezynfekowania. Zalecane
przez producenta srodki czyszczace, konserwujace i dezynfekujace nie moga niekorzystnie wptywaé na SOI
ani na uzytkownika, gdy sa stosowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami;

b) skutecznosci dziatania SOI, stwierdzonej podczas odpowiednich badan technicznych sprawdzajacych
poziom lub klas¢ ochrony;
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¢) w stosownych przypadkach, wyposazenia, ktére mozna stosowa¢ z SOI, oraz charakterystyki odpowiednich
czeéci zamiennych;

d) w stosownych przypadkach, klas ochrony dostosowanych do réznych pozioméw zagrozen i zwigzanych
z tym ograniczen uzytkowania;

e) w stosownych przypadkach, miesigca oraz roku waznosci lub okresu przydatnosci SOI lub niekt6rych ich
czesci sktadowych;

f) w stosownych przypadkach, rodzaju opakowania odpowiedniego do transportu;
g) znaczenia wszelkich oznakowan (zob. pkt 2.12);
h) zagrozen, przed ktérymi SOI maja chroni¢;

i) odestania do niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, odestan do innych przepiséw
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego;

j) nazwy, adresu i numeru identyfikacyjnego jednostki lub jednostek notyfikowanych uczestniczacych w ocenie
zgodnosci SOJ;

k) odniesieri do odpowiednich zastosowanych norm zharmonizowanych, facznie z datg przyjecia norm(y) lub
odniesient do innych zastosowanych specyfikacji technicznych;

1) adresu strony internetowej, na ktdrej mozna uzyska¢ dostep do deklaracji zgodnosci UE.

Informacji, o ktérych mowa w lit. i), j), k), i ), nie trzeba umieszcza¢ w instrukcjach dostarczonych przez
producenta, jezeli SOI towarzyszy deklaracja zgodnosci UE.

2. DODATKOWE WYMAGANIA WSPOLNE DLA ROZNYCH TYPOW $OI
2.1. o1 wyposazone w systemy regulacji

Jezeli SOI sq wyposazone w systemy regulacji, systemy te musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposéb
uniemozliwiajacy niezamierzona zmiang regulacji w mozliwych do przewidzenia warunkach uzytkowania.

2.2. SOI zakrywajace chronione czesci ciata

$OI musza by¢ projektowane i wytworzone w taki sposéb, aby zminimalizowaé pocenie si¢ powodowane ich
uzytkowaniem. W przeciwnym wypadku muszg posiada¢ $rodki pochlaniajace pot.

2.3. $OI chronigce twarz, oczy i uklad oddechowy

Minimalizuje si¢ wszelkie ograniczenia dla twarzy, oczu, pola widzenia lub uktadu oddechowego uzytkownika
przez SOL

W tego rodzaju SOI stopiefi optycznej neutralnosci wizjeréw musi by¢ dostosowany do stopnia precyzji i czasu
trwania czynnosci uzytkownika.

W razie potrzeby takie SOI muszg by¢ wyposazone w srodki przeciwdziatajace zaparowaniu.

Modele SOI przeznaczone dla uzytkownikéw wymagajacych korekcji wzroku musza by¢ dostosowane do
noszenia wraz z okularami lub soczewkami kontaktowymi.

2.4, SOI ulegajace starzeniu

Jezeli wiadomo jest, Ze starzenie moze mie¢ znaczacy wplyw na skuteczno$¢ dziatania nowego SOI, na
wszystkich wprowadzonych do obrotu egzemplarzach SOI oraz na ich opakowaniu w sposéb trwaly
i jednoznaczny musi zosta¢ podany miesigc i rok produkgji lub, jezeli to mozliwe, miesigc i rok przydatnosci.

Jezeli producent nie jest w stanie okresli¢ okresu uzytkowania SOI, jego instrukcje musza zawiera¢é wszystkie
informacje niezbedne do umozliwienia nabywcy lub uzytkownikowi ustalenia rozsadnego miesigca i roku
przydatnodci, przy uwzglednieniu poziomu jakoSci modelu i rzeczywistych warunkéw skladowania,
uzytkowania, czyszczenia, obstugi i konserwacji.
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Jezeli wyraine i gwaltowne zmniejszenie skutecznosci dziatania SOI moze byé spowodowane starzeniem
wynikajagcym z okresowego czyszczenia zalecanego przez producenta producent musi, o ile to mozliwe, na
kazdym wprowadzanym do obrotu egzemplarzu SOI umiesci¢ oznakowanie informujgce o maksymalnej liczbie
operacji czyszczenia, po ktorych okreslone SOI Wymagaja sprawdzema lub wymiany. W przypadku gdy takie
oznakowanie nie jest umieszczone, producent musi umiescié¢ te informacje w instrukcjach.

2.5. $0I, ktére moga zostaé zahaczone podczas uzytkowania

W przypadku gdy przewidywalne warunki uzytkowania obejmuja, w szczegélnosci, zagrozenie zahaczenia o1
przez poruszajacy si¢ przedmiot i spowodowania tym samym niebezpieczenistwa dla uzytkownika, SOI musza
by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby ich czgs¢ skladowa ulegla w takim wypadku przerwaniu lub
rozdarciu, eliminujac w ten sposdob niebezpieczefistwo.

2.6. SOI przewidziane do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej

SOI przewidziane do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej musza by¢ zaprojektowane i wytworzone
w taki sposob, aby nie mogly by¢ zrédlem tadunku elektrostatycznego, tuku elektrycznego lub iskry wywotlanej
uderzeniem, mogacych spowodowaé zaplon mieszanki wybuchowe;j.

2.7. SOI przewidziane do uzytku w naglych wypadkach lub do szybkiego zaktadania lub zdejmowania

Tego rodzaju SOI musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w taki sposéb, aby czas potrzebny na ich
zakladanie lub zdejmowanie byt jak najkrétszy.

W przypadku gdy SOI sa wyposazone w systemy mocowania umozliwiajace ich utrzymywanie na whasciwym
miejscu lub zdejmowanie, obstuga takich systeméw musi by¢ szybka i tatwa.

2.8. $OI przewidziane do interwencji w bardzo niebezpiecznych sytuacjach

Instrukcje dostarczone przez producenta wraz z SOI przewidzianymi do interwencji w bardzo niebezpiecznych
sytuacjach muszg zawieraé, w szczegdlnosci, dane przeznaczone dla kompetentnych i przeszkolonych oséb,
ktére posiadajg kwalifikacje do ich wlasciwej interpretacji i zapewnienia wilasciwego ich stosowania przez
uzytkownika.

W instrukcjach musi by¢ réwniez opisana procedura, ktrg nalezy zastosowaé w celu sprawdzenia, czy SOI
zostaly prawidlowo dostosowane i czy prawidlowo funkcjonuja podczas noszenia przez uzytkownika.

W przypadku gdy SOI s3 wyposazone w alarm aktywowany w razie braku normalnie przewidzianego poziomu
ochrony, alarm musi by¢ zaprojektowany i umieszczony w taki sposéb, aby uzytkownik mégt odbiera sygnaty
w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

2.9. SOI wyposazone w czesci sktadowe, ktére moga by¢ regulowane lub odaczone przez uzytkownika

W przypadku gdy SOI zawierajg czeici, ktére moga by¢ dolaczane, regulowane lub odlaczane przez
uzytkownika celem wymiany, czesci te musza by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposéb, aby umozliwialy
fatwe dolgczanie, regulowanie i odlaczanie bez uzycia narzedzi.

2.10.  SOI przewidziane do podiaczenia do zewnetrznych urzadzen uzupekniajacych

W przypadku gdy SOI zawierajg system pozwalajacy na polaczenie z innym, uzupehniajacym urzadzeniem,
punkt polaczenia musi by¢ zaprojektowany i wytworzony w taki sposéb, aby umozliwial montaz tylko do
wlasciwego urzadzenia.

2.11.  SOI wyposazone w system obiegu pltynu

W przypadku gdy SOI s3 wyposazone w system obiegu plynu, system ten musi by¢ dobrany lub zaprojek-
towany i umieszczony w taki sposéb, aby umozliwial wlasciwg wymiane plynu w poblizu calej chronionej
czedci ciala niezaleznie od dzialan, polozenia ciala lub przemieszczania si¢ uzytkownika w przewidywalnych
warunkach uzytkowania.
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2.12.  SOI oznakowane jednym lub wieksza liczbg znakéw identyfikacyjnych lub wskaznikéw odnoszacych sie
bezposrednio lub posrednio do zdrowia i bezpieczenistwa

W przypadku gdy SOI oznakowane jest jednym lub wigksza liczbg znakéw identyfikacyjnych lub wskaznikow
odnoszacych si¢ bezposrednio lub posrednio do zdrowia i bezpieczenstwa, te znaki identyfikacyjne lub
wskazniki musza by¢ wykonane, o ile jest to mozliwe, w formie zharmonizowanych piktograméw lub
ideograméw. Muszg one by¢ doskonale widoczne i czytelne przez caly przewidywalny okres uzytkowania SOL
Ponadto znaki te muszg by¢ kompletne, dokladne i zrozumiale, tak aby unikna¢ ich niewlaSciwej interpretacji.
W szczeg6lnosci w przypadku gdy takie znaki zawierajg stowa lub zdania, musza by¢ napisane w je;zyku
latwym do zrozumienia przez konsumentéw i innych uzytkownikéw koricowych, okreslonym przez pafistwo
cztonkowskie, w ktérym SOI s3 udostepnione na rynku.

W przypadku gdy SOI s3 zbyt mate, aby mozna bylo umiesci¢ na nich calosé lub czeéé niezbednego
oznakowania, na opakowaniu i w instrukcjach producenta musza znajdowa¢ si¢ odpowiednie informacje.

2.13. SOl sygnalizujace wizualnie obecnos¢ uzytkownika

SOI przeznaczone do przewidywalnych warunkéw uzytkowania, w ktérych obecno$é uzytkownika musi by¢
sygnalizowana w sposob widoczny i indywidualnie, musza posiada¢ wlaSciwie umieszczony element lub
urzadzenie, badz ich wigksza liczbe, emitujace bezposrednie lub odbite promieniowanie widzialne
o odpowiednim natezeniu $wiatla i odpowiednich wilasno$ciach fotometrycznych i kolorymetrycznych.

2.14. SOl zabezpieczajace przed wieloma zagrozeniami

SOl majace chroni¢ uzytkownika przed kilkoma potencjalnie jednoczesnymi zagrozeniami musza by¢ zaprojek-
towane i wytworzone w taki sposéb, aby, w szczegdlnosci, spetnialy zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
i bezpieczenistwa wlasciwe dla kazdego z tych zagrozen.

3. DODATKOWE WYMAGANIA WEASCIWE DLA POSZCZEGOLNYCH RODZAJOW ZAGROZEN
3.1. Ochrona przed urazami mechanicznymi
3.1.1.  Urazy spowodowane przez upadajace lub wyrzucane przedmioty oraz kontakt czesci ciala z przeszkoda

o1 przeznaczone do ochrony przed tego rodzaju zagrozeniami muszg zapewnia¢ wystarczajacg amortyzacje
uderzenia, aby zapobiega¢ zranieniom spowodowanym w szczeg6lnosci przez zgniecenie lub przebicie czgsci
chronionej, przynajmniej dla takiego poziomu energii uderzenia, powyzej ktérego nadmierne wymiary lub
masa elementu amortyzujacego uniemozliwiatyby efektywne uzytkowanie SOI w przewidywalnym okresie
noszenia.

3.1.2.  Upadki
3.1.2.1. Zapobieganie upadkom spowodowanym przez poslizgnigcie

Podeszwy obuwia ochronnego przewidzianego do ochrony przed poslizgnigciem muszg by¢ zaprojektowane
i wytworzone lub wyposazone w dodatkowe elementy tak, aby zapewnialy wystarczajaca przyczepnosc,
z uwzglednieniem rodzaju lub stanu powierzchni.

3.1.2.2. Zapobieganie upadkom z wysokosci

SOI przeznaczone do zapobiegania upadkom z wysokosci lub ich skutkom musza zawieral uprzaz i system
laczacy, ktory moze by¢ polaczony z niezawodnym zewnetrznym punktem kotwiczenia. Muszg by¢ zaprojek-
towane i wytworzone w taki sposdb, aby w przewidywalnych warunkach uzytkowania pionowa droga spadania
uzytkownika byla zminimalizowania w celu unikniecia kolizji z przeszkodami, a sita hamowania nie
przekroczy}a wartosci progowej, powyzej ktérej uzytkownik méglby doznaé obrazen ciala lub nastgpitoby
zerwanie fub pekniecie ktérejs czesci SOI, co mog}oby spowodowa¢ upadek uzytkownika.

Takie SOI muszg réwniez zapewnia¢, po wyhamowaniu upadku, utrzymanie uzytkownika we wasciwej pozycji,
w ktérej bedzie mdgl oczekiwaé pomocy, jezeli okaze si¢ to konieczne.

Instrukcje producenta muszg, w szczegdlnosci, zawiera¢ wszystkie stosowne informacje dotyczace:

a) wymaganych charakterystyk niezawodnego zewnetrznego punktu kotwiczenia i minimalnej wolnej
przestrzeni ponizej uzytkownika;

b) poprawnego sposobu zakladania uprzezy i polaczenia systemu laczacego z niezawodnym zewnetrznym
punktem kotwiczenia.
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3.1.3.  Drgania mechaniczne

SOI zaprojektowane, aby zapobiega¢ skutkom drgan mechanicznych, muszg zapewnia¢ odpowiednie thumienie
wibracji szkodliwych dla zagrozonych czgdci ciata.

3.2.  Ochrona czgci ciata przed uciskiem statycznym

SOI przeznaczone do ochrony ciata przed uciskiem statycznym musza w wystarczajacy sposéb amortyzowaé
skutki takiego ucisku, tak aby zapobiec powaznym urazom lub przewleklym dolegliwo$ciom.

3.3.  Ochrona przed urazami mechanicznymi

Materialy, z ktérych s3 wykonane SOI i ich czgici sktadowe, przewidziane do ochrony calego ciata lub jego
czgsci przed zranieniami powierzchownymi, takimi jak otarcia, przebicia, rany cigte i ktute, musza by¢ dobrane,
zaprojektowane i wykonane tak, aby tego rodzaju SOI zapewnialy wystarczajaca odporno$é¢ na otarcia,
przebicia i przecigcia (zob. réwniez pkt 3.1) w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

3.4. Ochrona przed cieczami
3.4.1. Zapobieganie utonigciu

SOI zaprojektowane, aby zapobiec utonigciu, musza by¢ w stanie spowodowaé wyplynigcie na powierzchnie
tak szybko, jak to mozliwe, bez stwarzania zagrozenia dla zdrowia uzytkownika, ktéry moze by¢ wyczerpany
lub nieprzytomny po wpadnigciu do cieczy, oraz musza utrzymywaé uzytkownika na powierzchni
w oczekiwaniu na pomoc w pozycji umozliwiajgcej oddychanie.

Takie SOI mogg by¢ w petni lub czgéciowo wykonane z materiatéw utrzymujacych sie na powierzchni lub tez
mogg by¢ nadmuchiwane gazem uwalnianym recznie lub automatycznie lub nadmuchiwane ustami.

W przewidywalnych warunkach uzytkowania:

a) SOI musza by¢ odporne na skutki zderzenia z powierzchnia cieczy i na czynniki srodowiskowe zwigzane
z ta cieczg, bez uszczerbku dla ich prawidlowego dzialania;

b) nadmuchiwane SOI musza by¢ w stanie napeknic si¢ szybko i catkowicie.

Niektére rodzaje SOI musza réwniez, w przypadku gdy przewidywalne szczegélne warunki uzytkowania tego
wymagaja, spelniac jedno lub kilka z nastepujacych dodatkowych wymagan:

a) muszg by¢ wyposazone we wszystkie urzadzenia nadmuchujgce, o ktérych mowa w akapicie drugim, lub
w $wietlne lub dZwigkowe urzadzenia sygnalizujace;

b) musza by¢ wyposazone w urzadzenia do zaczepienia i przymocowania ciala, tak aby uzytkownik modgl
zosta¢ wyciagniety z cieczy;

¢) muszg by¢ przystosowane do dlugotrwalego uzytkowania przez caly okres wykonywania czynnosci
narazajacej uzytkownika, ewentualnie ubranego, na ryzyko wpadnigcia do cieczy lub wymagajacej
zanurzenia si¢ w niej uzytkownika.

3.4.2.  Srodki ratownicze umozliwiajace utrzymywanie si¢ na powierzchni (Srodki asekuracyjne)

Odziez majaca zapewni¢ skuteczne utrzymywanie si¢ na powierzchni, w zaleznosci od przewidywalnego
uzytkowania, musi zapewnia¢ bezpieczefistwo podczas noszenia i whasciwe utrzymywanie si¢ w $rodowisku
cieklym. W przewidywalnych warunkach uzytkowania takie SOI nie moga ogranicza¢ swobody ruchéw
uzytkownika, lecz muszg umozliwia¢ uzytkownikowi, w szczegdlnosci, plywanie, podejmowanie ucieczki przed
niebezpieczefistwem lub ratowanie innych oséb.

3.5. Ochrona przed szkodliwymi skutkami halasu

SOI przeznaczone do zapobiegania szkodliwym skutkom hatasu musza zmniejsza¢ hatas w takim stopniu, aby
narazenie uzytkownika nie przekraczalo granicznych wartosci okreSlonych w  dyrektywie 2003/10/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

(") Dyrektywa 2003/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lutego 2003 r. w sprawie minimalnych wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa dotyczacych narazenia pracownikéw na ryzyko spowodowane czynnikami fizycznymi (hatasem) (siedemnasta
dyrektywa szczegdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz.U.L 42z 15.2.2003, s. 38).
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Na wszystklch SOl musza by¢ umieszczone etyklety wskazujace poziom tlumienia hatasu, ktéry zapewniajg te
SOL Jesli nie jest to mozliwe, etykieta ta musi by¢ umieszczona na opakowaniu.

3.6. Ochrona przed dzialaniem ciepta lub ognia

Izolacyjno§¢ cieplna i odpornosé mechaniczna SOI zaprojektowanych w celu ochrony calego ciata lub jego
czeSci przed skutkami dzialania ciepla lub ognia musi by¢ dostosowana do przewidywalnych warunkéw
uzytkowania.

3.6.1. Materialy, z kt6rych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI przeznaczone do ochrony przed promienio-
waniem cieplnym i cieptem konwekcyjnym musza posiadaé odpowiedni wspdlczynnik przenikania padajacego
strumienia cieplnego i by¢ w wystarczajagcym stopniu niepalne, aby wykluczy¢ jakiekolwiek zagrozenie
samoistnego zapalenia w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

W przypadku gdy powierzchnia zewnetrzna tych materialéw i czgsci skfadowych ma odbijaé promieniowanie
cieplne, zdolno$¢ odbijania musi by¢ dostosowana do intensywnosci strumienia cieplnego w zakresie promie-
niowania podczerwonego.

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci skfadowe SOI przew1d21ane do krétkotrwalego uzytku
w §rodowiskach o wysokiej temperaturze, a takze SOI, ktére moga by¢ narazone na dzialanie goracych
rozpryskéw, na przyklad roztopionych materialéw, musza posiadaé wystarczajaca izolacyjnos$¢ cieplng, aby
uniemozliwi¢ przenikanie wigkszosci zakumulowanego ciepta az do czasu opuszczenia przez uzytkownika
obszaru niebezpiecznego i zdjecia SOL

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czesci sktadowe SOI, ktére moga zostaé spryskane przez gorace
produkty, musza réwniez zapewniaé wystarczajgcg amortyzacje uderzen mechanicznych (zob. pkt 3.1).

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgéci sktadowe SOI, ktére moga przypadkowo wejs¢ w kontakt
z plomieniami, oraz te, ktére sg uzywane do produkeji sprzetu przemystowego lub sprzetu dla strazy pozarne;j,
muszg ponadto charakteryzowa¢ si¢ okreslong odpornoscig na zapalenie i odpornoscig na ciepto termiczne lub
cieplo z luku elektrycznego odpowiadajacy klasie zagrozenia w przewidywalnych warunkach uzytkowania. Nie
moga one topi¢ si¢ w zetknieciu z plomieniem ani przyczynia¢ si¢ do rozprzestrzeniania ptomieni.

3.6.2.  Kompletne SOI gotowe do uzytku

W przewidywalnych warunkach uzytkowania:

a) ilos¢ ciepta przenikajacego przez SOI do uzytkownika musi by¢ wystarczajaco mata, aby w zadnym razie nie
dopusci¢ podczas noszenia do akumulacji ciepla w zagrozonej czgsci ciala powyzej poziomu powodujacego
bél lub zagrozenie zdrowia;

b) SOI musza, o ile to konieczne, zapobiega¢ przenikaniu cieczy lub pary i nie moga powodowaé poparzeit
wynikajacych z kontaktu uzytkownika z ich powloka ochronna.

Jezeli SOI s3 wyposazone w urzadzenia chlodzace do pochtaniania padajacego ciepta, dzialajace na zasadzie
odparowania cieczy lub sublimacji cial stalych, urzadzenia te musza by¢ zaprojektowane tak, aby jakiekolwiek
uwalniane substancje lotne byly odprowadzane na zewnatrz powloki ochronnej, a nie w kierunku uzytkownika.

Jezeli SOI s3 wyposazone w urzadzenia do oddychania, urzgdzenia te musza w sposéb wystarczajacy spetniaé
swoja funkcje ochronng w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Instrukcje producenta towarzyszace SOI przeznaczonym do kr(’)tkotrwalego uzytkowania w $rodowiskach
o wysokiej temperaturze, muszg, W szczegélnosci, zawiera¢ wszystkie dane niezbedne do okreslenia
maksymalnego dopuszczalnego narazenia uzytkownika na cieplo przekazywane przez SOI podczas
uzytkowania zgodnie z ich przeznaczeniem.

3.7. Ochrona przed zimnem

SOI przeznaczone do ochrony calego ciata lub jego czesci przed zimnem muszg posiadaé izolacyjnosé cieplng
i odporno$¢ mechaniczna odpowiednig do przewidywalnych warunkéw uzytkowania.

3.7.1.  Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI

Materiaty, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI przeznaczone do ochrony przed zimnem
muszg mie¢ wskaznik przenikania padajacego strumienia cieplnego tak ma}y jak jest to wymagane w przewidy-
walnych warunkach uzytkowania. Materialy elastyczne oraz inne czgsci skladowe SOI przeznaczonych do
uzywania w Srodowisku o niskiej temperaturze muszg zachowaé poziom elastyczno$ci wymagany do
wykonywania niezbednych ruchéw i przyjmowania odpowiednich pozyciji.
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Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgsci sktadowe SOI, ktére moga zostaé ochlapane przez zimne
produkty, musza réwniez zapewniaé wystarczajacg amortyzacje uderzen mechanicznych (zob. pkt 3.1).

3.7.2.  Kompletne SOI gotowe do uzytku

W przewidywalnych warunkach uzytkowania zastosowanie majg nastepujace wymagania:

a) strumiefi zimna przenikajacy przez SOI do uzytkownika musi by¢ dostatecznie maly, aby w zadnym
wypadku podczas noszenia nie dopusci¢ do akumulacji zimna w jakimkolwiek punkcie chronionej czesci
ciala, lacznie z czubkami palcéw u rak i ndg, do poziomu powodujgcego odczucie bdlu lub zagrozenie
zdrowia;

b) SOI musza zapobiegaé tak dalece, jak to mozliwe, przenikaniu takich cieczy jak woda deszczowa, i nie
moga powodowac obrazen wynikajacych z kontaktu uzytkownika z ich powtoka ochronna.

Jezeli SOI s3 wyposazone w urzadzenie oddechowe, urzadzenie to musi w wystarczajacy sposéb zachowywaé
swoje wlasciwosci ochronne w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Instrukcje producenta towarzyszace SOI przeznaczonym do krétkotrwalego uzytkowania w srodowiskach
o niskiej temperaturze muszg zawieral wszystkie stosowne dane dotyczace maksymalnego dopuszczalnego
narazenia uzytkownika na zimno przenikajace przez ten sprzet.

3.8. Ochrona przed porazeniem pragdem elektrycznym
3.8.1.  Sprzet izolujacy

SOI przewidziane do ochrony catego ciata lub jego czesci przed skutkami dziatania pradu elektrycznego musza
wystarczajaco izolowaé uzytkownika przed napigciem, na ktére moze by¢ narazony w najbardziej
niekorzystnych przewidywalnych warunkach.

W tym celu materialy, z ktérych s wykonane $rodki tego typu, oraz inne czgsci sktadowe tych rodzajéw SOI,
muszg by¢ dobrane lub zaprojektowane oraz polgczone w taki sposéb, aby zapewnialy jak najmniejszy
przeplyw pradu przez powloke ochronng, mierzony podczas préb przy napieciach odpowiadajacych tym, jakie
moga wystapi¢ w warunkach rzeczywistych; w kazdym przypadku przeplyw ten musi by¢ nizszy od
maksymalnej ogdlnie przyjetej wartosci dopuszczalnej odpowiadajacej progowi tolerancji.

Na rodzajach SOI, wraz z ich opakowaniem, przeznaczonych wylacznie do uzytku przy pracy lub czynnosciach
zwigzanych z instalacjami elektrycznymi, ktére sa lub moga by¢ pod napigciem, musi by¢ umieszczone
oznakowanie wskazujace w szczeglnosci ich klas¢ ochrony lub odpowiadajace jej napigcie robocze, numer
seryjny i date produkeji SOIL Na zewnatrz powloki ochronnej tych SOI musi zostaé przewidziane miejsce na
pOZniejszy wpis zawierajacy date oddania do uzytku oraz daty badan lub kontroli okresowych, jakie majg by¢
przeprowadzone.

Instrukcje producenta musza, w szczegdlnosci, zawiera¢ dane dotyczace wylacznego przeznaczenia tego
rodzaju SOI oraz charakteru i czestotliwosci badan wlasciwosci izolacyjnych, ktérym SOI musza by¢
poddawane w okresie uzytkowania.

3.8.2.  Sprzet przewodzacy

Przewodzace SOI przewidziane do pracy pod wysokim napigciem musza by¢ zaprojektowane i wytworzone
w taki w sposéb, aby zapewnialy brak réznicy potencjaléw miedzy uzytkownikiem a instalacja, przy ktérej
pracuje.

3.9. Ochrona przed promieniowaniem
3.9.1. Promieniowanie niejonizujace

SOI przeznaczone do zapobiegania ostrym lub przewlektym chorobom oczu wywotanym przez promie-
niowanie niejonizujgce musza by¢ w stanie pochlania¢ lub odbija¢ wigkszo$¢ energii promieniowania
w szkodliwym pasmie dtugosci fal, jednocze$nie nie wplywajac negatywnie na przeplyw nieszkodliwej czesci
widzialnego spektrum, postrzeganie kontrastéw i mozliwo$¢ rozpoznawania koloréw, tam gdzie wymagaja tego
przewidywalne warunki uzytkowania.
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W tym celu $rodki ochrony oczu musza by¢ zaprojektowane i wytworzone w sposob zapewniajacy,
w przypadku kazdej szkodliwej dlugosci fali, taki widmowy wspélczynnik przepuszczania, aby gestosé
strumienia energii promieniowania mogacej dotrze¢ do oczu uzytkownlka przez filtr byla jak najmniejsza,
a w zadnym wypadku nie przekraczata maksymalnej dopuszczalnej wartoci narazenia. SOI przeznaczone do
ochrony skéry przed promieniowaniem niejonizujacym musza by¢ w stanie wchlongé lub odbié wigkszosé
promieniowanej energii w szkodliwych zakresach dlugosci fal.

Ponadto jako§¢ okularéw nie moze pogarsza si¢ ani nie mogg one traci¢ swoich wlasciwosci na skutek
dzialania promieniowania w przewidywalnych warunkach uzytkowania, a na wszystkich znajdujacych sig
w obrocie egzemplarzach musi by¢ podany stopien ochrony odpowiadajacy krzywej spektralnej ich
wspotczynnika przepuszczania.

Okulary przewidziane do ochrony przed promieniowaniem Zrédet jednego typu musza by¢ uszeregowane
w porzadku rosngcym pod wzgledem ich stopnia ochrony, a instrukcje producenta muszg wskazywac
w szczegblnosci sposob dobierania odpowiednich SOI, przy uwzglgdmemu takich czynnikéw wiasciwych dla
uzytkowania, jak odleglos¢ od Zrédta i rozklad widmowy energii promieniowania w tej odlegtosci.

Na kazdym egzemplarzu $rodkéw ochrony oczu producent musi umiesci¢ oznaczenie okreslajace odpowiedni
stopien ochrony.

3.9.2. Promieniowanie jonizujgce
3.9.2.1. Ochrona przed zewnetrznym skazeniem promieniotwérczym

Materialy, z ktérych wykonano SOI, oraz inne czgici sktadowe SOI przeznaczone do ochrony calego ciala lub
jego czgsci przed promieniotworczymi pylami, gazami, cieczami lub ich mieszaninami, muszg by¢ dobrane lub
zaprojektowane i polgczone tak, aby zapewnialy skuteczne zapobieganie przez urzadzenie przenikaniu
substancji skazajacych w przewidywalnych warunkach uzytkowania.

Zaleznie od rodzaju lub stanu tych substancji niezbedng szczelno$¢ mozna zapewnié przez nieprzepuszczalno$é
powloki ochronnej lub przez jakiekolwiek inne odpowiednie $rodki, takie jak systemy wentylacji i systemy
ci$nieniowe zaprojektowane w celu zapobiezenia ponownemu rozpraszaniu tych substancji skazajacych.

Jakiekolwiek $rodki odkazajace, ktérymi odkaza si¢ tego rodzaju SOI, nie moga ograniczaé mozliwosci
ponownego ich uzycia w przewidywalnym okresie uzytkowania tego rodzaju sprzetu.

3.9.2.2. Ochrona przed zewnetrznym napromieniowaniem

SOI przeznaczone do zapewnienia petnej ochrony uzytkownika przed zewnetrznym napromieniowaniem lub,
jezeli nie jest to mozliwe, do zapewnienia odpowiedniego tlumienia tego napromieniowania, musza by¢
zaprojektowane tak, aby przeciwdzialaly tylko stabemu promieniowaniu elektronowemu (na przyktad beta) lub
stabemu promieniowaniu fotonowemu (na przyklad rentgenowskie, gamma).

Materialy, z ktérych s3 wykonane tego rodzaju SOI, oraz inne czesci skladowe tego rodzaju SOI, musza by¢
dobrane lub zaprojektowane i polaczone tak, aby zapewnialy niezbedny poziom ochrony wymagany w przewi-
dywalnych warunkach uzytkowania, nie powodujac jednoczesnie przedtuzenia czasu narazenia uzytkownika na
promieniowanie, wynikajacego z utrudnien w wykonywaniu ruchéw, przyjmowaniu odpowiednich pozydji ciata
i przemieszczaniu si¢ (zob. pkt 1.3.2).

Te SOI musza posiada¢ oznakowanie zawierajace informacje o rodzaju i réwnowaznej grubosci materiatéw,
z ktérych sg wykonane, odpowiednio do przewidywalnych warunkéw uzytkowania.

3.10.  Ochrona przed substancjami i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia oraz przed szkodliwymi czynnikami
biologicznymi

3.10.1. Ochrona ukladu oddechowego

SOI przeznaczone do ochrony uktadu oddechowego musza umozliwiaé dostarczenie uzytkownikowi powietrza
nadajacego si¢ do oddychania, gdy znajduje si¢ on w zanieczyszczonej atmosferze lub w atmosferze o niedosta-
tecznej zawartosci tlenu.

Powietrze do oddychania dostarczane uzytkownikowi przez SOI musi by¢ otrzymywane odpowiednimi
metodami, na przyktad przez przefiltrowanie zanieczyszczonego powietrza przez SOI lub przez dostarczenie
powietrza z niezanieczyszczonego zrodla zewnetrznego.

Materiaty, z ktérych s3 wykonane tego rodzaju SOI, oraz inne czgsci skladowe tego rodzaju SOI, musza by¢
dobrane lub zaprojektowane i polaczone w taki sposéb, aby zapewnialy uzytkownikowi wlasciwe oddychanie
i wlasciwg higiene oddychania przez caly czas ich noszenia w przewidywalnych warunkach uzytkowania.
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Szczelno$¢ czesci twarzowej, spadek ciSnienia przy wdychaniu, a takze wydajnos¢ filtrowania w przypadku
urzadzen filtrujgcych muszg zapewnial utrzymanie przenikania zanieczyszczen z atmosfery na dostatecznie
niskim poziomie nieszkodliwym dla zdrowia lub higieny uzytkownika.

Na SOI muszg zosta¢ umieszczone informacje o ich szczegdlowej charakterystyce, co facznie z instrukcjami
powinno umozliwi¢ przeszkolonemu i wykwalifikowanemu uzytkownikowi prawidtowe stosowanie danych
SOL.

W przypadku urzadzen filtrujacych instrukcje producenta musza takze wskazywal maksymalny termin
skfadowania nowych filtréw przechowywanych w oryginalnych opakowaniach.

3.10.2. Ochrona skory i oczu przed kontaktem

SOI przeznaczone do zapobiegania kontaktowi powierzchniowemu catego ciata lub jego czgsci z substancjami
i mieszaninami niebezpiecznymi dla zdrowia lub szkodliwymi czynnikami biologicznymi muszg by¢ w stanie
zapobiega¢ przedostawaniu si¢ lub przenikaniu takich substancji, mieszanin i czynnikéw przez powloke
ochronng w przewidywalnych warunkach uzytkowania, dla ktérych te SOI s3 przeznaczone.

W tym celu materialy, z kt6rych sa wykonane tego rodzaju SOI, oraz inne czgsci sktadowe tego rodzaju SOI,
muszg by¢ dobrane lub zaprojektowane i polaczone w taki sposdb, aby zapewnialy, tak dalece, jak to mozliwe,
calkowitg szczelno$¢, pozwalajaca, tam gdzie jest to konieczne, na dtugotrwale calodzienne ich uzytkowanie,
a jezeli nie jest to mozliwe, aby zapewnialy szczelno$¢ ograniczona, co powinno wigzaé si¢ z ograniczonym
czasem uzywania.

W przypadkach gdy, ze wzgledu na charakter lub przewidywalne warunki uzytkowania SOI, pewne niebez-
pieczne dla zdrowia substancje i mieszaniny lub szkodliwe czynniki biologiczne maja wysoka zdolnos¢
przenikania, ktéra ogranicza okres ochrony zapewniany przez te SOI, musza one zostaé poddane
standardowym badaniom majacym na celu ich klasyfikacje w zaleznosci od skutecznosci dziatania. Na SOI,
ktére s3 uznane za zgodne ze specyfikacja badania, musi w szczegdlnosci zostal umieszczona nazwa, a jezeli
brak jest nazwy, kod substancji uzytych podczas badan oraz odpowiedni standardowy okres ochrony. Instrukcje
producenta musza roéwniez zawieral, w szczegélnosci, wyjasnienia uzytych kodéw (o ile jest to konieczne),
szczegblowy opis standardowych badafi oraz wszelkie informacje niezbedne do okreslenia maksymalnego
dopuszczalnego okresu uzywania w réznych przewidywalnych warunkach uzytkowania.

3.11.  Wyposazenie do nurkowania

Urzadzenia do oddychania musza umozliwia¢ dostarczenie uzytkownikowi mieszanki gazowej do oddychania
w przewidywalnych warunkach uzytkowania, ze szczegblnym uwzglednieniem maksymalnej glebokosci
zanurzenia.

W przypadku gdy wymagaja tego przewidywalne warunki uzytkowania, wyposazenie do nurkowania musi
sklada¢ sie z:

a) kombinezonu chronigcego uzytkownika przed zimnem (zob. pkt 3.7) lub ci$nieniem wynikajacym
z glebokosci zanurzenia (zob. pkt 3.2);

b) urzadzenia alarmowego przeznaczonego do szybkiego ostrzegania uzytkownika o wyczerpywaniu si¢
mozliwosci dostarczania mieszanki gazowej do oddychania (zob. pkt 2.8);

¢) urzadzenia ratunkowego umozliwiajagcego uzytkownikowi powrét na powierzchnie (zob. pkt 3.4.1).
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ZALACZNIK 11

DOKUMENTACJA TECHNICZNA o)

W dokumentacji technicznej wyszczegélnia si¢ wszystkie $rodki stosowane przez producenta w celu zapewnienia
zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w art. 5, i okre§lonymi w zalgczniku II.

Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastepujace elementy:

a) pelny opis SOI oraz ich przeznaczenia;

b) oceng zagrozen, przed ktérymi SOI maja zapewni¢ ochrong;

) wykaz zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa majacych zastosowanie do SOI;
d) projekt i rysunki produkcyjne oraz schematy SOI i ich czgsci sktadowych, podzespotéw i obwodow;

€) opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o ktérych mowa w lit. d), oraz zasad funkcjo-
nowania SOI;

f) odestania do norm Zharmomzowanych o ktérych mowa w art. 14, zastosowanych przy pro]ektowamu i produkql
SOL. W przypadku czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych, w dokumentacji okresla si¢, ktore czeéci
norm zastosowano;

g) jezeli normy zharmonizowane nie zostaly zastosowane lub zostaly zastosowane jedynie czg$ciowo — opisy innych
specyfikacji technicznych stosowanych w celu spelnienia majgcych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych
zdrowia i bezpieczefistwa;

h) wyniki obliczen projektowych, kontroli i badan przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodnosci SOI z majacymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa;

i) sprawozdania z badari przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa oraz, w stosownych przypadkach, okreslenia odpowiedniej
klasy ochrony;

j) opis $rodkéw stosowanych przez producenta w procesie produkcji SOl w celu zapewnienia zgodnosci wytwarzanych
$OI ze specyfikacjami projektowymi;

k) kopie instrukcji i informacji producenta, okre$lonych w zalgczniku II pkt 1.4;

) w przypadku SOI produkowanych jednostkowo, dopasowanych do indywidualnego uzytkownika, wszystkie
niezbedne instrukcje dotyczace produkji takich SOI na podstawie zatwierdzonego modelu podstawowego;

m) w przypadku SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego
uzytkownika, opis $rodkéw, jakie powinien zastosowac producent w trakcie procesu dopasowywania i produkcji
w celu zapewnienia zgodnosci kazdego egzemplarza SOI z zatwierdzonym typem i majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenistwa.
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ZAEACZNIK IV

WEWNETRZNA KONTROLA PRODUKCJI
(Modut A)

1.  Wewnetrzna kontrola produkc1 to procedura oceny zgodnosc1 w ramach ktorej producent wypetnia obowigzki
okreslone w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnosé, ze dane SOI spetniaja
majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Dokumentacja techniczna

Producent sporzgdza dokumentacje techniczng okreslona w zalaczniku IIL

3. Produkcja
Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy

zgodno§¢ wytworzonych SOI z dokumentacjg techniczng, o ktérej mowa w pkt 2, oraz z majacymi zastosowanie
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

4. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu ol spelniajgcym majace zastosowanie wymagania
niniejszego rozporzadzenia.

4.2. Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosc1 UE dla danego modelu SOI i przechowuje ja wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu $OI do obrotu.

Deklaracja zgodnosc1 UE okresla SOI, dla ktérych zostata sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udost¢pnia si¢ na zgdanie wlaciwym organom.

5. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreslone w pkt 4 moga by¢, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno§¢, wypelniane przez
upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK V

BADANIE TYPU UE
(Modut B)

1. Badanie typu UE stanowi czg¢d¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktérej jednostka notyfikowana bada projekt
techniczny SOI oraz weryfikuje i poswiadcza, ze projekt techniczny spetnia wymagania niniejszego rozporzadzenia,
ktére maja do niego zastosowanie.

2. Badanie typu UE przeprowadza si¢ w drodze oceny adekwatnosci projektu technicznego SOI poprzez zbadanie
dokumentacji technicznej, potaczonego z badaniem kompletnego egzemplarza SOI, reprezentatywnego dla przewi-
dywalnej produkgji (typ produkcji).

3. Whniosek o przeprowadzenie badania typu UE

Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfi-
kowanej.

Whiosek zawiera:

a) imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego
przedstawiciela, takze jego imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres;

b) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowanej;
¢) dokumentacje techniczng okre§long w zalgczniku II;

d) egzemplarz lub egzemplarze SOI reprezentatywne dla przewidywanej produkcji. Jednostka notyfikowana moze
zada¢ dostarczenia kolejnych egzemplarzy, jesli jest to niezbedne do przeprowadzenia programu badan.
W przypadku SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego
uzytkownika, dostarcza si¢ egzemplarze reprezentatywne dla szeregu réznych uzytkownikéw, a w przypadku
$OI produkowanych jednostkowo, w celu zaspokojenia specjalnych potrzeb indywidualnego uzytkownika,
dostarcza si¢ model podstawowy.

4. Badanie typu UE

Jednostka notyfikowana:

a) bada dokumentacje techniczng w celu oceny adekwatnosci projektu technicznego SOL Przeprowadzajac takie
badanie, nalezy wzia¢ pod uwage zalgcznik III lit. j);

b) w przypadku SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzemplarz jest dostosowywany do indywidualnego
uzytkownika, bada opis $rodkéw w celu oceny ich adekwatnosci;

¢) w przypadku SOI produkowanych jednostkowo, w celu dopasowania do indywidualnego uzytkownika, bada
instrukcje dotyczace wytwarzania tych SOI na podstawie zatwierdzonego modelu podstawowego, w celu oceny
ich adekwatnosci;

d) weryfikuje, czy dany egzemplarz lub egzemplarze zostaly wytworzone zgodnie z dokumentacja techniczng oraz
identyfikuje elementy zaprojektowane zgodnie z majacymi zastosowanie postanowieniami odpowiednich norm
zharmonizowanych, jak réwniez elementy, ktére zaprojektowano zgodnie z innymi specyfikacjami
technicznymi;

e) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy —
w przypadku gdy producent zdecydowat si¢ na zastosowanie rozwigzan okreslonych w odpowiednich normach
zharmonizowanych — zostaly one zastosowane prawidlowo;

f) przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich sprawdzen i badan w celu weryfikacji, czy —
w przypadku gdy nie zostaly zastosowane rozwigzania okre$lone w odpowiednich normach zharmonizowanych
— rozwigzania przyjete przez producenta, w tym rozwigzania okre$lone w innych zastosowanych specyfi-
kacjach technicznych, spelniajg odpowiadajace im zasadnicze wymagania dotyczgce zdrowia i bezpieczenstwa
oraz czy zostaly prawidlowo zastosowane.
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5. Sprawozdanie z oceny

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktérym odnotowuje dzialania podjete zgodnie z pkt 4
i ich rezultaty. Bez uszczerbku dla swoich obowigzkéw wobec organdéw notyfikujgcych jednostka notyfikowana
udostepnia tre$¢ takiego sprawozdania, w calosci lub w czesci, wylacznie za zgoda producenta.

6. Certyfikat badania typu UE

6.1. W przypadku gdy typ spelnia majgce zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa,
jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania typu UE.

Okres wazno$ci nowo wystawionego certyfikatu oraz, w stosownych przypadkach, odnowionego certyfikatu, nie
moze przekraczaé pieciu lat.

6.2. Certyfikat badania typu UE zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:
a) nazwe i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

b) imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek sklada upowazniony przedstawiciel, réwniez
jego imie i nazwisko lub nazwe i adres;

¢) identyfikacje SOI, ktérych dotyczy certyfikat (numer typu);

d) o$wiadczenie, ze typ SOI spelnia majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpie-
CZenstwa;

e) w przypadku pelnego lub czgSciowego zastosowania norm zharmonizowanych — odestania do tych norm lub
ich czesci;
f) w przypadku zastosowania innych specyfikacji technicznych — odestania do tych specyfikacji;

g) w stosownych przypadkach, poziom lub poziomy skutecznosci dziatania lub klase ochrony SOI;

h) w przypadku SOI produkowanych jednostkowo, w celu dopasowania do indywidualnego uzytkownika, zakres
dopuszczalnych wahan odpowiednich parametréw SOI, w oparciu o zatwierdzony model podstawowy;

i) date wydania, date waznosci oraz, w stosownych przypadkach, date lub daty odnowienia;
j) wszelkie warunki powiazane z wydaniem certyfikatu;

k) w przypadku SOI kategorii Ill o$wiadczenie, ze certyfikat stosuje si¢ tylko w powiazaniu z jedng z procedur
oceny zgodnosci, o ktérych mowa w art. 19 lit. c).

6.3. Do certyfikatu badania typu UE mozna dolgczy¢ zalacznik lub zalgczniki.

6.4. Jezeli typ nie spelnia majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa,
jednostka notyfikowana odmawia wydania certyfikatu badania typu UE oraz informuje o tym wnioskodawce,
podajac szczegdlowe uzasadnienie odmowy.

7. Przeglad certyfikatu badania typu UE

7.1. Jednostka notyfikowana $ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie wiedzy technicznej wskazujace, ze
zatwierdzony typ moze nie spelnial juz majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia
i bezpieczenstwa, oraz ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jesli wymagane s3 dalsze badania,
jednostka notyfikowana informuje o tym producenta.

7.2. Producent informuje jednostke notyfikowana, ktéra przechowuje dokumentacje techniczng dotyczaca certyfikatu
badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach zatwierdzonego typu i o wszystkich modyfikacjach dokumentacji
technicznej, ktére moga mie¢ wplyw na zgodnos¢ SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa lub na warunki waznoSci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja
dodatkowego zatwierdzenia w formie dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu UE.



31.3.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 81/89

7.3. Producent zapewnia, aby w $wietle aktualnej wiedzy technicznej SOI nadal spehnialy majace zastosowanie
zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczefistwa.

7.4. Producent wystepuje z wnioskiem do jednostki notyfikowanej o dokonanie przegladu certyfikatu badania typu UE:
a) w przypadku modyfikacji zatwierdzonego typu, o ktérym mowa w pkt 7.2;
b) w przypadku zmiany stanu aktualnej wiedzy, o ktérej mowa w pkt 7.3;
¢) nie pdzniej niz przed uplywem terminu waznosci certyfikatu.

Aby umozliwi¢ jednostce notyfikowanej realizacje jej zadan, producent sklada wniosek nie wecze$niej niz 12
miesigcy, a najpbzniej 6 miesiecy przed data uplywu waznosci certyfikatu badania typu UE.

7.5. Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie typu SOI oraz, w razie koniecznoici wynikajacej z dokonanych
zmian, przeprowadza odpowiednie badania w celu zapewnienia, aby zatwierdzony typ nadal spelnial majace
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa. Jezeli jednostka notyfikowana uzna, ze
zatwierdzony typ nadal spelnia majace zastosowanie wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, odnawia
certyfikat badania typu UE. Jednostka notyfikowana zapewnia, aby procedura przegladu zostala zakonczona przed
uplywem waznosci certyfikatu badania typu UE.

7.6. Jezeli warunki, o ktérych mowa w pkt 7.4 lit. a) i b), nie sa spelnione, stosuje si¢ uproszczong procedure przegladu.
Producent dostarcza jednostce notyfikowanej nastepujace dane:

a) swoje imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres oraz dane identyfikacyjne danego certyfikatu badania typu UE;

b) potwierdzenie, Ze nie nastapita modyfikacja zatwierdzonego typu, o ktérym mowa w pkt 7.2, w tym
materialow, elementéw lub podzespoléw, ani zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowanych lub
innych specyfikacji technicznych;

¢) potwierdzenie, ze nie nastapila zmiana stanu aktualnej wiedzy, o ktérej mowa w pkt 7.3;

d) kopie aktualnych rysunkéw i fotografii produktu, oznakowanie produktu oraz informacje dostarczone przez
producenta, jezeli nie zostaly one jeszcze dostarczone; oraz

e) dla produktéw kategorii III, jezeli nie s3 one jeszcze dostepne dla organu notyfikowanego, informacje na temat
wynikéw nadzorowanych kontroli produktu przeprowadzanych w losowych odstepach czasu zgodnie
z zalgcznikiem VII lub dotyczacych wynikéw audytéw jego systemu jakoSci przeprowadzanych zgodnie
z zalgcznikiem VIIL

W przypadku gdy jednostka notyfikowana potwierdzila, ze nie nastgpila zadna modyfikacja zatwierdzonego typu,
o ktérym mowa w pkt 7.2, ani Zadne zmiany stanu aktualnej wiedzy, o ktérej mowa w pkt 7.3, stosuje si¢
uproszczong procedure przegladu bez przeprowadzania sprawdzen i badafi, o ktérych mowa w pkt 7.5. W takich
przypadkach jednostka notyfikowana odnawia certyfikat badania typu UE.

Koszty zwigzane z tym odnowieniem muszg by¢ proporcjonalne do obcigzei administracyjnych wynikajacych
z procedury uproszczonej.

Jezeli jednostka notyfikowana stwierdzi, Ze nastapily zmiany stanu aktualnej wiedzy technicznej, o ktérej mowa
w pkt 7.3, stosuje si¢ procedure okreslong w pkt 7.5.

7.7. Jezeli po dokonaniu przegladu jednostka notyfikowana stwierdzi, Ze certyfikat badania typu UE stracil waznos,
cofa go, a producent zaprzestaje wprowadzania danych SOI do obrotu.

8. Kazda jednostka notyfikowana informuje wlasciwy organ notyfikujacy o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktére wydala lub cofnela, oraz, okresowo lub na zgdanie, udostepnia wilasciwemu
organowi notyfikujacemu wykaz tych certyfikatow badania typu UE lub wszelkich dodatkéw do nich, ktérych
wydania odmoéwila, ktére zawiesita lub objela innymi ograniczeniami.

Kazda jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o certyfikatach badania typu UE lub
wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odméwita, ktére cofnela, zawiesita lub objela innymi ograniczeniami
oraz, na zadanie, o tych certyfikatach lub wszelkich dodatkach do nich, ktére wydata.
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Komisja, panstwa czlonkowskie i pozostale jednostki notyfikowane moga, na zadanie, otrzymac kopie certyfikatow
badania typu UE lub dodatkéw do nich. Na uzasadnione Zadanie Komisja i paristwa czlonkowskie moga otrzymaé
kopie dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopie certyfikatu badania typu UE, zalgcznikéw i dodatkéw do niego, a takze
dokumentéw technicznych, w tym dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez okres pigciu lat po
wygasnigciu waznosci tego certyfikatu.

9. Producent przechowuje kopig certyfikatu badania typu UE oraz zalgcznikéw i dodatkéw do niego wraz
z dokumentacja techniczng do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu.

10. Upowazniony przedstawiciel producenta moze zlozy¢ wniosek, o ktorym mowa w pkt 3, oraz wypelnial
obowigzki okreslone w pkt 7.2, 7.4 i 9, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK VI

ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCJI
(Modut C)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji stanowi czesé procedury oceny zgodnoéci
w ramach ktérej producent wypetnia obowigzki okreslone w pkt 2 i 3 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja
wy}qcznq odpowiedzialno$é, ze dane SOI sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja
majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie
Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewnialy

zgodnosé wytworzonych SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi zastosowanie
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

3.1. Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE oraz spelniajagcym majgce zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

3.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla modelu SOl i przechowuje ja do dyspozycji organéw
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla SOI, dla ktérych
zostala sporzadzona.

Kopig deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zgdanie wlasciwym organom.

4. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta okreslone w pkt 3 moga by¢, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, wypelniane przez
upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegdlnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK VII

ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O WEWNETRZNA KONTROLE PRODUKCJI ORAZ NADZOROWANE
KONTROLE PRODUKTU W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU

(Modut C2)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych
odstepach czasu stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktorej producent wypetnia obowiazki
okreslone w pkt 2, 3, 5.2 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢, ze SOI podlegajace
przepisom pkt 4 sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja majgce zastosowanie
wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania i jego monitorowanie zapewniaty
jednorodno$¢ produkcji oraz zgodno$é wytworzonych SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i z majacymi zastosowanie wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Wniosek o nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu

Przed wprowadzeniem SOI do obrotu producent skltada wniosek o przeprowadzanie nadzorowanych kontroli
produktu w losowych odstepach czasu w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfikowane;j.

Whiosek zawiera:

a) imie i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, jezeli wniosek sklada upowazniony przedstawiciel, jego imi¢
i nazwisko lub nazwe i adres;

b) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j;
¢) identyfikacje danych SOL

W przypadku gdy wybrana jednostka nie jest jednostkg, ktéra przeprowadzila badanie typu UE, wniosek zawiera
ponadto:

a) dokumentacj¢ techniczng okre$long w zalgczniku III;

b) kopig certyfikatu badania typu UE.

4. Kontrole produktu

4.1. Jednostka notyfikowana przeprowadza kontrole produktu w celu weryfikacji jednorodnosci produkcji oraz
zgodnosci SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

4.2. Kontrole produktu przeprowadza si¢ co najmniej raz do roku, w losowych odstepach czasu wyznaczanych przez
jednostke notyfikowang. Pierwsze kontrole produktu przeprowadza si¢ nie pdézniej niz po uplywie roku od daty
wydania certyfikatu badania typu UE.

4.3. Jednostka notyfikowana dokonuje wyboru odpowiedniej proby statystycznej wytworzonych SOl w miejscu
uzgodnionym przez nia z producentem. Wszystkie egzemplarze SOI wchodzace w sklad proby poddaje sie
sprawdzemom i odpowiednim badaniom okre$lonym w odpowiedniej normie lub normach zharmonizowanych lub
réwnowaznym badaniom okreslonym w innych odpowiednich specyfikacjach technicznych w celu weryfikacji
zgodnodci SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz z majgcymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

4.4. W przypadku gdy jednostka notyfikowana, o ktérej mowa w pkt 3, nie jest jednostka, ktéra wydala certyfikat
badania typu UE, kontaktuje si¢ ona z jednostka, ktéra go wydala, w razie trudnosci w zwiazku z oceng zgodnosci
proby.

4.5. Akceptacyjna procedura pobierania prébek, ktérg nalezy stosowaé, ma na celu ustalenie, czy proces wytwarzania
zapewnia jednorodno$¢ produkgji i przebiega w dopuszczalnych granicach, z mysla o zapewnieniu zgodnosci SOL
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4.6. Jezeli sprawdzenia i badania ujawniaja, ze produkcja nie jest jednorodna lub ze SOI nie sa zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE lub nie spelniaja majacych zastosowanie zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa, jednostka notyfikowana podejmuje $rodki odpowiednie do stwierdzonego
uchybienia lub uchybien i informuje o tym organ notyfikujacy.

5. Sprawozdanie z badan

5.1. Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z badan.

5.2. Producent przechowuje sprawozdanie z badan do dyspozycji organéw krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu SOI do obrotu.

5.3. Producent, na odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej, umieszcza w procesie wytwarzania numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowane;.

6. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

6.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa w pkt 3,
jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym z typem opisanym w certyf1kac1e badania typu
UE i spelniajacym majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

6.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu SOI i przechowuje ja do dyspozydji
organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu $OI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla model
$0I, dla ktérego zostata sporzadzona.

Kopie deklaracji zgodnosci UE udostepnia si¢ na zZadanie wlasciwym organom.

7. Upowazniony przedstawiciel

Obowigzki producenta moga by¢ wypelniane, w jego imieniu i na jego odpowiedzialno$¢, przez jego upowaz-
nionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly one wyszczegblnione w pelnomocnictwie. Upowazniony
przedstawiciel nie moze wypelnia¢ obowiazkéw producenta okre$lonych w pkt 2.
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ZALACZNIK VIII

ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O ZAPEWNIENIE JAKO;CI PROCESU PRODUKC(]JI
(Modut D)

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji stanowi czg$¢ procedury oceny zgodnosci,
w ramach ktérej producent wypelnia obowiazki okreSlone w pkt 2, 5 i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja
wyltaczna odpowiedzialnosé, ze dane SOI s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelniaja
majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

2. Wytwarzanie

Producent stosuje zatwierdzony system jako$ci w odniesieniu do produkcji oraz kontroli produktu finalnego
i badania danych SOI zgodnie z pkt 3 i podlega nadzorowi zgodnie z pkt 4.

3. System jakosci

3.1. Producent sklada wniosek o dokonanie oceny jego systemu jakoSci w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfi-
kowanej.

Whiosek zawiera:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe i adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez upowaznionego
przedstawiciela, takze jego imig¢ i nazwisko lub nazwe i adres;

b) adres pomieszczen producenta, w ktérych mozna przeprowadzaé audyt;

¢) pisemne o$wiadczenie, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej jednostce notyfikowane;j;
d) identyfikacje danych SOI;

e¢) dokumentacje dotyczaca systemu jakosci.

W przypadku gdy wybrana jednostka nie jest jednostka, ktora przeprowadzita badanie typu UE, wniosek zawiera
ponadto:

a) dokumentacje techniczna SOI okreslong w zalaczniku III;
b) kopig certyfikatu badania typu UE.

3.2. System jakosci zapewnia, aby SOI byly zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i speknialy
majgce zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

Wszystkie elementy, wymagania i przepisy przyjete przez producenta dokumentuje si¢ w systematyczny i uporzad-
kowany sposéb w formie spisanej polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci musi pozwalaé na
spojna interpretacj¢ programéw, planéw, instrukeji i zapiséw dotyczacych jakosci.

Dokumentacja systemu jako$ci zawiera w szczegdlnosci odpowiedni opis:

a) celéw jakosci oraz struktury organizacyjnej, zakresu odpowiedzialnosci i uprawnieri kierownictwa w odniesieniu
do jakosci produktu;

b) odpowiednich technik wytwarzania, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci, proceséw i systemowych dziatan,
jakie beda podejmowane;

¢) sprawdzen i badan, ktdre beda wykonywane przed wytworzeniem, podczas wytwarzania i po jego zakoriczeniu,
oraz czestotliwosci, z jaka bedg przeprowadzane;

d) zapiséw dotyczacych jakosci, takich jak sprawozdania z kontroli i dane z badan, dane dotyczace wzorcowania
oraz sprawozdania dotyczgce kwalifikacji odpowiedniego personelu; oraz

e) $rodkéw monitorowania osiggania wymaganej jakoSci produktu oraz skutecznego dzialania systemu jakosci.
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3.3. Jednostka notyfikowana ocenia system jakoSci w celu ustalenia, czy spelnia on wymagania, o ktérych mowa
w pkt 3.2.

Domniemywana jest zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu jakosSci zgodnych
z odpowiednimi specyfikacjami wlasciwej normy zharmonizowane;.

Oprocz posiadania doswiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakoscia zespot audytowy musi mie¢ co
najmniej ]ednego cztonka z doswiadczeniem z zakresu oceny w dziedzinie SOI i oceny danej technologii, a takze
ze znajomoscia majqcych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa. Audyt
obejmuje wizyte oceniajgca w zakladzie producenta. Zespét audytowy dokonuje przegladu dokumentacji
technicznej dotyczacej SOI, o ktérej mowa w pkt 3.1, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do ustalenia
majacych zastosowanie Zasadmczych wymagari dotyczacych zdrowia i bezpieczenistwa oraz do przeprowadzenia
niezbednych badar, w celu zapewnienia zgodnosci SOI z tymi wymaganiami.

Producent jest powiadamiany o wyniku oceny. Powiadomienie zawiera wnioski z audytu oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

3.4. Producent zobowigzuje si¢ do wypelniania obowigzkéw wynikajacych z tak zatwierdzonego systemu jakosci oraz
utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawat adekwatny i skuteczny.

3.5. Producent na biezaco informuje jednostke notyfikowana, ktora zatwierdzita system jakosci, o wszelkich
zamierzonych modyfikacjach systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmodyfikowany system jakosci nadal bedzie
spetnial wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, czy tez konieczna jest ponowna jego ocena.

Powiadamia ona producenta o swojej decyzji. Powiadomienie zawiera wnioski z badania oraz uzasadniong decyzje
dotyczaca dokonanej oceny.

3.6. Jednostka notyfikowana upowaznia producenta do umieszczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej
na kazdym egzemplarzu SO, ktéry jest zgodny z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelnia majace
zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.

4. Nadzér, za ktéry odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

4.1. Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypelnia obowigzki wynikajace z zatwierdzonego
systemu jakosci.

4.2. Na potrzeby oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkeji, kontroli, badania
i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie niezbedne informacje, w szczegdlnosci:

a) dokumentacje dotyczgca systemu jakosci;

b) dokumentacje dotyczaca jakosci, na przyklad sprawozdania z inspekcji i dane z badan, dane dotyczace
wzorcowania oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji odpowiedniego personelu.

4.3. Co najmniej raz w roku jednostka notyfikowana przeprowadza okresowe audyty w celu upewnienia si¢, ze
producent utrzymuje i stosuje system jakosci, oraz przekazuje producentowi sprawozdanie z audytu.

4.4. Jednostka notyfikowana moze ponadto sklada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi. Podczas takich wizyt
jednostka notyfikowana moze, w razie koniecznosci, przeprowadza¢ sprawdzenia lub badania SOI lub zleca¢ ich
przeprowadzeme w celu zweryfikowania, czy system jakosci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka notyfikowana
przekazuje producentowi sprawozdanie z wizyty oraz, w przypadku przeprowadzenia badafi, sprawozdanie z tych
badan.

5. Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

5.1. Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialno$¢ jednostki notyfikowanej, o ktérej mowa
w pkt 3.1, numer identyfikacyjny tej jednostki, na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i spelniajgcym majace zastosowanie wymagania niniejszego rozporzadzenia.
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5.2. Producent sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu SOI i przechowuje ja do dyspozycji
organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla model
SOI, dla ktérego zostala sporzadzona.

Kopi¢ deklaracji zgodnosci UE udostgpnia si¢ na zZgdanie wlaciwym organom.

6. Przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu producent przechowuje do dyspozycji organéw krajowych
nastgpujace dokumenty:

a) dokumentacje, o ktérej mowa w pkt 3.1;
b) informacje dotyczace zatwierdzonej modyfikacji, o ktérej mowa w pkt 3.5;
¢) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktérych mowa w pkt 3.5, 4.3 i 4.4.

7. Jednostka notyfikowana informuje swdj organ notyfikujacy o wydanych lub cofnigtych zatwierdzeniach systemu
jako$ci oraz, okresowo lub na zadanie, udostgpnia mu wykaz zatwierdzen systeméw jakosci, ktérych wydania
odméwila, ktére zawiesita lub objela innymi ograniczeniami.

Jednostka notyfikowana informuje pozostale jednostki notyfikowane o zatwierdzeniach systeméw jakosci, kt6rych
wydania odmowila, ktdre cofnela, zawiesita lub objela innymi ograniczeniami oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach
systeméw jakosci, ktére wydata.

8. Upowazniony przedstawiciel

Obowiazki producenta okreSlone w pkt 3.1, 3.5, 5 i 6 moga by, w jego imieniu i na jego odpowiedzialnosc,
wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze zostaly wyszczegdlnione w pelnomoc-
nictwie.
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ZALACZNIK IX

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE NR ... ()

1. SOI (numer produktu, typu, partii lub numer seryjny):

2. Imi¢ i nazwisko lub nazwa i adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedsta-
wiciela:

3. Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje si¢ na wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta:

4. Przedmiot deklaragji (identyfikacja SOI umozliwiajaca identyfikowalno$¢; mozna dolaczy¢ wystarczajaco wyrazng
kolorows ilustracje, w przypadku gdy jest to niezbedne do identyfikacji SOI):

5. Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego: ...

6. Odniesienia do wlasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z data normy, lub do innych
specyfikacji technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu do kt6rych deklarowana jest zgodnosé:

7. W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer) ... przeprowadzila badanie typu UE
(modut B) i wydala certyfikat badania typu UE ... (odestanie do tego certyfikatu).

8. W stosownych przypadkach SOI podlegaja procedurze oceny zgodnosci ... (albo zgodnosci z typem w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstgpach czasu (modul C 2),
albo zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut D)) ... pod nadzorem jednostki
notyfikujacej ... (nazwa, numer).

9. Informacje dodatkowe:
Podpisano w imieniu: ...
(miejsce i data wydania):

(imig i nazwisko, stanowisko) (podpis):

(") Nadanie numeru deklaracji zgodnosci przez producenta jest dobrowolne.
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ZALACZNIK X

TABELA KORELAC]I

Dyrektywa 89/686/EWG Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 ust. 1 art. 1 iart. 2 ust. 1
art. 1 ust. 213 art. 3 pkt 1
art. 1 ust. 4 art. 2 ust. 2
art. 2 ust. 1 art. 4
art. 2 ust. 2 art. 6
art. 2 ust. 3 art. 7 ust. 2
art. 3 art. 5
art. 4 ust. 1 art. 7 ust. 1
art. 4 ust. 2 —
art. Sust. 1,415 —
art. 5 ust. 2 art. 14
art. 6 art. 44
art. 7 art. 37-41
art. 8 ust. 1 art. 8 ust. 2 akapit pierwszy
art. 8 ust. 2—4 art. 18 1 19 oraz zalacznik I
art. 9 art. 20, art. 24 ust. 1, art. 25 i art. 30 ust. 1
art. 10 zalacznik V
art. 11(A) zakgcznik VII
art. 11(B) zakgcznik VIII
art. 12 ust. 1 art. 15
art. 12 ust. 2 iart. 13 art. 16117
art. 14 —
art. 15 —
art. 16 ust. 1 akapit pierwszy i ust. 2 —
art. 16 ust. 1 akapit drugi art. 48 ust. 2
zalgcznik 1 art. 2 ust. 2
zakacznik 11 zalgcznik 11
zalacznik 111 zakgcznik 111
zalgcznik IV art. 16
zalgcznik V art. 24 ust. 2-11
zalgcznik VI zakgcznik IX
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