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ZALACZNIK 1

Kategorie ryzyka w odniesieniu do SOI

Kategoria |

SOI przeznaczone do ochrony uzytkownikéw przed minimalnymi zagrozeniami. Kategoria I
obejmuje wyltacznie SOI przeznaczone do ochrony uzytkownikow przed:

a)
b)

c)

d)

e)

powierzchownymi urazami mechanicznymi,
kontaktem z wodg lub §rodkami czyszczacymi stabego dziatania;

kontaktem z goracymi powierzchniami o temperaturze nieprzekraczajacej 50
OC.

uszkodzeniem wzroku w wyniku narazenia na dzialanie $wiatta stonecznego
(innego niz podczas obserwacji stonca);

czynnikami atmosferycznymi, ktore nie maja charakteru ekstremalnego.

Kategoria Il

Kategoria II obejmuje:

a)

b)

SOI przeznaczone do ochrony uzytkownikéw przed zagrozeniami innymi niz
wymienione w kategoriach I 1 III;

SOI dostosowane do konkretnych potrzeb z wyjatkiem przypadkow, w ktorych
takie SOI sa przeznaczone do ochrony uzytkownikow przed zagrozeniami
wymienionymi w kategorii .

Kategoria II1

SOI przeznaczone do ochrony uzytkownikéw przed bardzo powaznymi zagrozeniami.
Kategoria I1I obejmuje wytacznie SOI przeznaczone do ochrony uzytkownikéw przed:

a)
b)
c)
d)

e)

f)
g)
h)
i)
J)
k)
)

wdychaniem szkodliwych substancji;
silnie dziatajagcymi chemikaliami;
promieniowaniem jonizujacym;

srodowiskami o wysokiej temperaturze, ktorych skutki sg poréwnywalne do
dziatania powietrza o temperaturze wynoszacej co najmniej 100 °C;

srodowiskami o niskiej temperaturze, ktorych skutki sg porownywalne do
dziatania powietrza o temperaturze wynoszacej -50 °C lub nizszej;

upadkami z wysokosci;

porazeniem pradem elektrycznym i przy pracach pod napigciem;
utoni¢ciem;

okaleczeniem przez przenos$ng pilarke tancuchowa;

cigciem pod wysokim ci§nieniem;

ranami postrzalowymi lub pchnigciem nozem;

szkodliwym hatasem.

PL



PL

ZALACZNIK 11
Zasadnicze wymagania dotyczgce zdrowia i bezpieczenstwa
1. OGOLNE WYMAGANIA DOTYCZACE WSZYSTKICH SOI

SOI, ktérych celem jest ochrona przed okreslonymi zagrozeniami, musza zapewnia¢ wlasciwa
ochrong przed tymi zagrozeniami.

1.1. Zasady projektowania
1.1.1. Ergonomia

SOI musza byé zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposéb, aby w przewidywanych
warunkach uzytkowania, do jakich s przeznaczone, uzytkownik mogt normalnie wykonywac
wszystkie czynno$ci 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, ktory nalezy bra¢ pod uwage przy projektowaniu, jest taki
poziom, powyzej ktorego niedogodnosci zwiazane z noszeniem SOI uniemozliwiaja ich
skuteczne uzywanie w okresie narazenia na zagrozenia lub uniemozliwiaja normalne
wykonywanie czynnosci.

1.1.2.2. Klasy ochrony dostosowane do réznych poziomoéw zagrozenia

Jezeli przewidywane zréznicowane warunki uzytkowania pozwalaja na wyr6znienie kilku
poziomow zagrozen, podczas projektowania SOI nalezy uwzgledni¢ odpowiednie klasy
ochrony.

1.2.  Nieszkodliwos¢ SOI
1.2.1. Brak wystepowania nieodlgcznych zagrozen i innych niedogodnych wlasciwosci

SOI musza byé zaprojektowane i wykonane tak, aby nie powodowaly zagrozen i innych
niedogodnosci w przewidywanych warunkach uzytkowania.

1.2.1.1. Odpowiednie materiaty

Materiaty uzyte do produkcji SOI, lacznie z wszelkimi mozliwymi produktami ich rozktadu,
nie moga niekorzystnie wpltywac na zdrowie lub bezpieczenstwo uzytkownikow.

1.2.1.2. Whasciwy stan powierzchni wszystkich czesci sktadowych SOI stykajacych sig
z uzytkownikiem

Kazda cze$é SOI majaca kontakt lub tez taka, ktora potencjalnie moze mie¢ kontakt
z uzytkownikiem podczas noszenia, musi by¢ gladka, pozbawiona ostrych brzegow,
wystepow itp., ktore moglyby powodowaé nadmierne podraznienie lub zranienie.

1.2.1.3. Maksymalne dopuszczalne utrudnienia dla uzytkownika
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Nalezy zminimalizowa¢ wszelkie utrudnienia zwigzane z poruszaniem si¢, zmiang pozycji
ciala 1 postrzeganiem zmyslowym spowodowane uzywaniem SOI. Jednocze$nie ich

stosowanie nie moze powodowa¢ ruchow niebezpiecznych dla uzytkownika lub tez innych
0s6b.
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1.3. Komfort uzytkowania i skutecznos¢
1.3.1. Dopasowanie SOI do budowy ciala uzytkownika

SOI musza byé zaprojektowane i wykonane tak, aby ulatwialy ich prawidtowe zakltadanie
oraz utrzymywanie na wilasciwym miejscu przez przewidywany okres uzytkowania,
z uwzglednieniem panujacych wokot warunkéw, wykonywanych ruchéw i zmiany pozycji.
W tym celu nalezy umozliwi¢ dopasowanie SOI do budowy ciata uzytkownika za pomoca
wszelkich dostepnych $rodkow, np. odpowiednich sposobdw regulacji i mocowania lub przez
zapewnienie odpowiedniego zakresu rozmiarow.

1.3.2. Lekkos¢ i wytrzymatos¢

SOI musza byé¢ jak najlzejsze, przy zachowaniu odpowiedniej wytrzymatosci i skutecznosci
ich dzialania.

W uzupehieniu szczegétowych wymagan dodatkowych, jakie musza spetiaé¢ SOI, by
chroni¢ przed okre§lonymi zagrozeniami zgodnie z przeznaczeniem, $rodki te muszg by¢
odporne na dziatanie czynnikow otoczenia wystepujacych w przewidywanych warunkach
uzytkowania.

1.3.3. Zgodnosé réznych typow SOI przewidzianych do jednoczesnego uzytkowania

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

1.4. Instrukcja dostarczana przez producenta

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel, badz oba te podmioty, wprowadzajac SOI do
obrotu, muszg dostarczy¢ wraz z nimi instrukcje sporzadzong przez producenta, ktoéra poza
nazwa 1 adresem producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela musi zawierad
wszystkie stosowne informacje dotyczace:

a)  przechowywania, uzytkowania, czyszczenia, konserwacji,  obstugi
1 dezynfekowania. Zalecane przez producenta $rodki czyszczace, konserwujace
i dezynfekujace nie moga niekorzystnie wptywaé na SOI lub uzytkownikéw,
jezeli sg stosowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami;

b)  dziatania SOI, stwierdzonego podczas testéw technicznych sprawdzajacych
poziom lub klas¢ ochrony;

¢)  wyposazenia, ktére mozna stosowaé z SOIL, i charakterystyki ich wlasciwych
cze$ci zamiennych;

d)  klas ochrony dla r6znych pozioméw zagrozen i zwigzanych z tym ograniczen
uzytkowania;

e) daty waznosci lub okresu trwatosci SOI lub ich okre§lonych czesci
sktadowych;

f)  rodzaju opakowania wtasciwego do transportu;
g)  znaczenia ewentualnych oznakowan (zob. pkt 2.12);

h)  odniesien do innych przepisow unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego,
jezeli majg zastosowanie;
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i)  nazwy, adresu i numeru identyfikacyjnego jednostki lub jednostek
notyfikowanych uczestniczacych w procesie oceny zgodnosci SOL.

Doktadna i zrozumiata instrukcja musi by¢ sporzadzona przynajmniej w jezyku lub jezykach
urzedowych panstwa cztonkowskiego przeznaczenia.
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2. DODATKOWE WYMAGANIA WSPOLNE DLA ROZNYCH TYPOW SOI
2.1.  SOI wyposazone w systemy regulacji

Jezeli SOI sa wyposazone w systemy regulacji, systemy te musza by¢ zaprojektowane
1 wykonane w sposob uniemozliwiajacy niezamierzong zmiane¢ regulacji w przewidywanych
warunkach uzytkowania.

2.2.  SOI zakrywajace chronione czesci ciala

SOI zakrywajace chronione czesci ciata musza by¢ mozliwie skutecznie wentylowane, aby
ograniczy¢ pocenie powodowane ich uzytkowaniem; w przeciwnym wypadku musza by¢
wyposazone w $rodki pochtaniajace pot.

2.3.  SOI chroniace twarz, oczy i uklad oddechowy

Wszelkie ograniczenia pola widzenia uzytkownika, powodowane przez SOI chroniace twarz,
oczy lub uktad oddechowy, musza by¢ zminimalizowane.

W tego rodzaju SOI stopief optycznej neutralnosci wizjeréow musi byé dostosowany do
stopnia precyzji i czasu trwania czynnosci uzytkownika.

Jezeli to konieczne, SOI musza by¢ wyposazone w srodki przeciwdzialajace zamgleniu
(zaparowaniu).

Modele SOI przeznaczone dla uzytkownikéw wymagajacych korekcji wzroku musza byé
dostosowane do noszenia wraz z okularami lub szktami kontaktowymi.

2.4. SOI ulegajace starzeniu

Jezeli starzenie moze mie¢ powazny wplyw na wilasciwosci SOI, na wszystkich
wprowadzonych do obrotu egzemplarzach lub ich wymienialnych czg$ciach sktadowych oraz
na ich opakowaniu nalezy w sposob trwaly i jednoznaczny poda¢ date produkcji lub, jezeli to
mozliwe, dat¢ waznosci.

Jezeli producent nie jest w stanie okreslié okresu uzytkowania SOI, dostarczona przez niego
instrukcja musi zawiera¢ wszystkie niezbedne informacje umozliwiajagce nabywcy lub
uzytkownikowi ustalenie witasciwej daty waznosci, przy uwzglednieniu jako$ci wyrobu
1 wlasciwych warunkéw sktadowania, uzytkowania, czyszczenia, obstugi i konserwacji.

Jezeli wyrazne i gwaltowne zmniejszenie skutecznosci dziatania SOI moze byé spowodowane
starzeniem wynikajagcym z okresowego czyszczenia zalecanego przez producenta, producent
winien, o ile to mozliwe, na kazdym wprowadzanym do obrotu egzemplarzu SOI umiescié
oznakowanie informujace o maksymalnej liczbie operacji czyszczenia, po ktorych dane SOI
wymagajg sprawdzenia lub wymiany; w przeciwnym wypadku producent musi podaé te
informacje w instrukcji.

2.5.  SOI, ktére moga zosta¢ zahaczone podczas uzytkowania

Jezeli przewidywane warunki uzytkowania obejmuja w szczegélnosci ryzyko zahaczenia SOI
przez poruszajace si¢ przedmioty 1 spowodowania tym samym niebezpieczenstwa dla
uzytkownika, SOI musza posiada¢ odpowiedni prog wytrzymatosci, powyzej ktérego ich
cze$¢ sktadowa ulegnie oderwaniu, eliminujgc niebezpieczenstwo.
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2.6.  SOI przewidziane do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej

SOI przewidziane do uzytku w atmosferze potencjalnie wybuchowej musza byé
zaprojektowane i wykonane tak, aby nie mogly by¢ zrodiem iskry lub tuku elektrycznego
spowodowanych elektryczno$cia statyczng lub uderzeniem i mogacych spowodowac zapton
mieszanki wybuchowe;.

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

Tego rodzaju SOI musza byé zaprojektowane i wykonane tak, aby czas potrzebny na ich
zaktadanie lub zdejmowanie byt jak najkrotszy.

Jezeli SOI s3 wyposazone w systemy mocowania umozliwiajace ich utrzymywanie na
wiasciwym miejscu lub odtgczenie, obstuga tych systemow musi by¢ szybka i fatwa.

2.8.  SOI przewidziane do interwencji w bardzo niebezpiecznych sytuacjach

Instrukcja dostarczona przez producenta wraz z SOI przewidzianymi do interwencji w bardzo
niebezpiecznych sytuacjach musi zawiera¢ w szczegdlno$ci dane przeznaczone dla
kompetentnych i1 przeszkolonych osob, ktore posiadaja kwalifikacje do ich wlasciwej
interpretacji i zapewnienia wlasciwego stosowania przez uzytkownika.

Nalezy takze opisa¢ w niej procedure do zastosowania w celu sprawdzenia, czy SOI zostaty
prawidtowo dostosowane i czy prawidtowo funkcjonuja podczas noszenia przez uzytkownika.

Jezeli SOI sa wyposazone w alarm aktywowany w przypadku braku normalnie
przewidzianego poziomu ochrony, musi on by¢ zaprojektowany i umieszczony w taki sposob,
aby uzytkownik mogt odbiera¢ sygnaly w przewidywanych warunkach uzytkowania.

2.9. SOI wyposazone w cze$ci skladowe, ktore moga by¢ regulowane lub odlaczone
przez uzytkownika

Jezeli SOI zawieraja czesci, ktore moga by¢ regulowane lub odtaczane przez uzytkownika
celem wymiany, musza one by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby umozliwialy wymiang 1
odlgczanie bez uzywania narzedzi.

2.10. SOI przewidziane do podlaczenia do zewnetrznych urzadzen uzupelniajacych

Jezeli SOI zawieraja system umozliwiajacy polaczenie z innym, uzupehiajacym
urzadzeniem, mechanizm taczacy musi by¢ zaprojektowany i wykonany tak, aby umozliwiat
montaz tylko do wtasciwego urzadzenia.

2.11. SOI wyposazone w system obiegu cieczy

Jezeli SOI sa wyposazone w system obiegu cieczy, system ten musi byé dobrany lub
zaprojektowany i umieszczony w sposob umozliwiajagcy wlasciwg wymiang cieczy w poblizu
catej chronionej czesci ciata niezaleznie od wykonywanych ruchéw, potozenia ciata lub
przemieszczania si¢ uzytkownika, w przewidywanych warunkach uzytkowania.

2.12. SOI oznakowane jednym lub wicksza liczba znakéw identyfikacyjnych lub
wskaznikow odnoszacych si¢ bezposrednio lub posrednio do zdrowia i bezpieczenstwa
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Umieszczone na tego rodzaju SOI znaki identyfikacyjne lub wskazniki odnoszace sie
bezposrednio lub posrednio do zdrowia i bezpieczenstwa musza by¢ wykonane, o ile jest to
mozliwe, w formie zharmonizowanych piktogramow lub ideogramow. Musza one by¢ w petni
widoczne i czytelne przez caty przewidywany okres uzytkowania SOI. Ponadto oznaczenia te
musza by¢ kompletne, dokladne i zrozumiate, tak aby zapobiec ich btednej interpretacii;
w szczegblnosci gdy takie znaki zawieraja slowa lub zdania, musza by¢ one wyrazone
w jezyku lub jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym dane SOI maja byé
stosowane.

Jezeli SOI (lub ich wymienialna czes$¢) sa zbyt mate, aby mozna byto umiesci¢ na nich catosé
lub cze¢s¢ niezbednego oznakowania, odpowiednie informacje muszg by¢ zawarte na
opakowaniu i w instrukcji dostarczonej przez producenta.

2.13. SOI sygnalizujace wizualnie obecnos$é¢ uzytkownika

SOI przeznaczone do przewidywanych warunkéow uzytkowania, w ktorych obecnosé
uzytkownika musi by¢ sygnalizowana wizualnie 1 indywidualnie, musza posiada¢ wtasciwie
rozmieszczony punkt lub urzadzenie, badz ich wigksza liczbe, emitujace bezposrednie lub
odbite promieniowanie widzialne o wilasciwym natezeniu S$wiatla 1 wlasno$ciach
fotometrycznych i kolorymetrycznych.

2.14. SOI zabezpieczajace przed wieloma zagrozeniami

SOI majace chroni¢ uzytkownika przed kilkoma potencjalnie jednoczesnie wystepujacymi
zagrozeniami musza by¢ zaprojektowane 1 wykonane w taki sposob, aby w szczegdlnosci
spelnialy zasadnicze wymagania zdrowia 1 bezpieczenstwa 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 upadajqce lub wyrzucane przedmioty oraz zderzenia czesci
ciata z przeszkodqg

SOI przeznaczone do ochrony przed tego rodzaju zagrozeniami winny zapewnié
wystarczajgcg amortyzacje uderzenia, aby zapobiega¢ zranieniom spowodowanym
w szczegolnosci przez zgniecenie lub przektucie czesci chronionej, przynajmniej dla takiego
poziomu energii uderzenia, powyzej ktorego nadmierne wymiary lub masa $rodka
amortyzujacego uniemozliwialyby efektywne uzytkowanie SOI w przewidywanym okresie
noszenia.

3.1.2. Upadki
3.1.2.1. Zapobieganie upadkom spowodowanym przez poslizgni¢cie

Podeszwy obuwia ochronnego przewidzianego do ochrony przed pos$lizgiem muszg by¢
zaprojektowane i wykonane lub wyposazone w dodatkowe elementy tak, aby zapewniaty
wystarczajacg przyczepnos$¢ przez tarcie, zaczepy lub kolce, z uwzglednieniem rodzaju lub
stanu powierzchni.

3.1.2.2. Zapobieganie upadkom z wysokos$ci
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SOI przewidziane do zapobiegania upadkom z wysokosci lub ich skutkom musza zawieraé
uprzaz 1 system zaczepowy, ktéry moze by¢ potaczony z niezawodnym zewngtrznym
punktem kotwiczenia. Musza by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby w przewidywanych
warunkach uzytkowania droga spadania uzytkownika byta zminimalizowania w celu
uniknigcia kolizji z przeszkodami, a sita hamowania nie przekroczyla wartosci progowej,
powyzej ktorej uzytkownik moglby dozna¢ obrazen ciata lub nastgpitoby zerwanie albo
pekniecie ktorejs czesci SOL mogace spowodowaé upadek uzytkownika.

SOl musza roéwniez zapewni¢ utrzymanie uzytkownika we wlasciwej pozycji po
wyhamowaniu upadku, w ktérej bedzie moégl oczekiwaé pomocy, jezeli okaze si¢ to
konieczne.

Dostarczona przez producenta instrukcja musi w szczegdlnosci zawiera¢ wszelkie wlasciwe
informacje dotyczace:

a)  wymaganych charakterystyk niezawodnego zewngtrznego punktu kotwiczenia
1 minimalnej przestrzeni ponizej uzytkownika;
b)  wilasciwego sposobu zaktadania uprzezy i potaczenia systemu zaczepowego
z niezawodnym punktem kotwiczenia.
3.1.3. Drgania mechaniczne

SOI zapobiegajace skutkom drgan mechanicznych musza zapewnia¢ odpowiednie thumienie
wibracji szkodliwych dla zagrozonych czgsci ciata.

3.2.  Ochrona cze¢sci ciala przed uciskiem statycznym

SOI przeznaczone do ochrony ciata przed uciskiem statycznym musza w wystarczajacy
sposob amortyzowac skutki takiego ucisku w celu zapobiezenia powaznym uszkodzeniom
1 przewlektym dolegliwo$ciom.

3.3.  Ochrona przed urazami mechanicznymi

Materiaty, z ktérych sa wykonane SOI i ich czeéci sktadowe, przewidziane do ochrony catego
ciala lub jego czesci przed powierzchniowymi zranieniami, takimi jak otarcia, przektucia,
przecigcia i zgniecenia, musza by¢ dobrane, zaprojektowane 1 wykonane tak, aby tego rodzaju
SOI zapewnialy wystarczajaca odporno$é na otarcia, przebicia i przeciecia (zob. rowniez pkt
3.1) w przewidywanych warunkach uzytkowania.

3.4. Ochrona w srodowisku wodnym
3.4.1. Zapobieganie utonieciu

SOI zapobiegajace utonieciu musza wyptywaé na powierzchnie tak szybko, jak to mozliwe,
bez zagrozenia zdrowia uzytkownika, ktory moze by¢ wyczerpany lub nieprzytomny po
wpadnieciu do cieczy, oraz muszg utrzymywac go na powierzchni w pozycji umozliwiajacej
oddychanie w oczekiwaniu na pomoc.

Takie SOI moga byé w pemi lub czesciowo wykonane z materialdéw utrzymujacych sie na
powierzchni lub tez mogg by¢ nadmuchiwane gazem uwalnianym r¢cznie lub automatycznie,
a takze nadmuchiwane ustami.

W przewidywanych warunkach uzytkowania:
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a)  SOI musza by¢ odporne na skutki zderzenia z powierzchnia cieczy i na
czynniki §rodowiskowe zwigzane z tg cieczg, bez szkody dla ich prawidlowego
dzialania;

b)  nadmuchiwane SOI musza by¢ napehiane szybko i catkowicie.

Niektore rodzaje SOI musza rowniez, jezeli przewidywane szczegdlne warunki uzytkowania
tego wymagaja, spetnia¢ jedno lub kilka z nastepujacych dodatkowych wymagan:

a) musza by¢ wyposazone we wszystkie urzadzenia nadmuchujace okreslone
w akapicie drugim lub w §wietlne lub dZwigkowe urzadzenia sygnalizujace;

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

c) muszg by¢ przystosowane do dlugotrwatego uzytkowania w warunkach statego
zagrozenia uzytkownika, takze ubranego, gdyby wpadl on do cieczy Ilub
w sytuacjach wymagajacych zanurzenia si¢ w niej.

3.4.2. Srodki ratownicze umozliwiajgce utrzymywanie sie na powierzchni

Sa to $rodki w postaci odziezy zapewniajacej skuteczne utrzymywanie si¢ na powierzchni
w zalezno$ci od przewidywanego uzytkowania, bezpieczenstwo podczas noszenia i wlasciwe
utrzymywanie si¢ na wodzie. W przewidywanych warunkach uzytkowania tego rodzaju SOI
nie moga ogranicza¢é swobody ruchow uzytkownika, lecz musza umozliwia¢ mu
w szczegblnosci ptywanie, podejmowanie ucieczki przed niebezpieczenstwem 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 ekspozycja uzytkownika w zZadnym wypadku nie przekraczata
granicznych wartos$ci okreslonych w dyrektywie 2003/10/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady'.

Wszystkie SOI musza posiadaé¢ etykiete wskazujaca poziom tlumienia halasu zapewniany
przez dane SOI; jesli nie jest to mozliwe, etykiete nalezy umiescié¢ na opakowaniu.

3.6.  Ochrona przed dzialaniem wysokiej temperatury lub ognia

Izolacyjno$é cieplna i odporno$¢ mechaniczna SOI przeznaczonych do ochrony catego ciata
lub jego czesci przed skutkami dziatania wysokiej temperatury lub ognia musi by¢
dostosowana do przewidywanych warunkéw uzytkowania.

3.6.1. Materialy, z ktérych sq wykonane SOI i inne ich czesci sktadowe

Materiaty, z ktérych sa wykonane SOI i inne czeéci sktadowe przeznaczone do ochrony przed
promieniowaniem cieplnym 1 cieptem konwekcyjnym, musza posiada¢ odpowiedni
wspotczynnik przenikania padajgcego strumienia cieplnego i by¢ w wystarczajacym stopniu

Dyrektywa 2003/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lutego 2003 r. w sprawie
minimalnych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczefistwa dotyczacych narazenia
pracownikow na ryzyko spowodowane czynnikami fizycznymi (hatasem) (Dz.U. L 42 z 15.2.2003, s.
38).
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niepalne, aby wykluczy¢ ryzyko samoistnego zapalenia w przewidywanych warunkach
uzytkowania.

Jezeli powierzchnia zewnetrzna tych materiatéw lub ich czegsci sktadowych ma odbijaé
promieniowanie cieplne, jej zdolno$¢ odbijania musi by¢ dostosowana do strumienia
cieplnego w zakresie promieniowania podczerwonego.

Materiaty, z ktorych sa wykonane SOI i inne ich czeici sktadowe przewidziane do
krotkotrwatego uzytku w $rodowiskach o wysokiej temperaturze, a takze SOI, ktore moga by¢é
narazone na dziatanie gorgcych rozpryskow, np. duzych ilosci roztopionych materiatéw,
muszg posiadaé wystarczajacg izolacyjno$¢ cieplng, ktéra uniemozliwi przenikanie
wiekszosci zakumulowanego ciepta az do czasu opuszczenia przez uzytkownika obszaru
niebezpiecznego i zdjecia SOL.

Materiaty, z ktorych sa wykonane SOI i inne ich czesci sktadowe, ktére moga zostaé
spryskane przez duze ilosci goracych produktéw, musza rowniez zapewnia¢ wystarczajaca
amortyzacje uderzen mechanicznych (zob. pkt 3.1).

Materialy, z ktérych wykonano SOI i inne ich czesci sktadowe, ktore moga przypadkowo
wejs¢ w kontakt z plomieniami, oraz te, ktére sa uzywane do produkcji sprzetu
przeciwpozarowego, musza ponadto charakteryzowa¢ si¢ odpornoscia na zapalenie
odpowiadajaca klasie zagrozenia w przewidywanych warunkach uzytkowania. Nie moga one
topi¢ si¢ w zetknigciu z ptomieniem ani rozprzestrzenia¢ ptomieni.

3.6.2. Kompletne SOI gotowe do uzytku
W przewidywanych warunkach uzytkowania:

a)  ilo$é ciepta przenikajacego przez SOI do uzytkownika musi byé dostatecznie
mala, aby w zadnym wypadku nie dopusci¢ podczas noszenia do akumulacji
ciepta w zagrozonej czeSci ciata powyzej poziomu powodujacego bol lub
zagrozenie zdrowia;

b)  SOI musza, o ile to konieczne, zapobiegaé przenikaniu cieczy lub pary i nie
mogg powodowaé poparzen wynikajacych z kontaktu migdzy ich powloka
ochronng a uzytkownikiem.

Jezeli SOI s3 wyposazone w urzadzenia chlodzace do pochtaniania padajacego ciepta,
dziatajace na =zasadzie odparowania cieczy lub sublimacji ciat statych, musza by¢
zaprojektowane tak, aby jakiekolwiek uwalniane substancje lotne byty odprowadzane na
zewnatrz powloki ochronnej, a nie w kierunku uzytkownika.

Jezeli SOI sa wyposazone w urzadzenia do oddychania, urzadzenia te musza w sposob
wystarczajacy spetnia¢ swoja funkcje ochronng w przewidywanych warunkach uzytkowania.

Dostarczona przez producenta instrukcja, dotaczona do SOI przewidzianych do
krotkotrwatego uzytkowania w srodowiskach o wysokiej temperaturze, musi w szczegdlnosci
zawiera¢ wszystkie dane niezbedne do okreslenia maksymalnego dopuszczalnego narazenia
uzytkownika na ciepto przekazywane przez SOI podczas uzytkowania zgodnie
Z przeznaczeniem.

3.7.  Ochrona przed zimnem
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SOI przeznaczone do ochrony catego ciala lub jego czesci przed zimnem musza posiadaé
izolacyjno$¢ cieplng i odporno$¢ mechaniczng odpowiednig do przewidywanych warunkow
uzytkowania.

3.7.1. Materialy, z ktérych sq wykonane SOI i ich inne czesci skladowe

Materiaty, z ktorych sa wykonane SOI i inne ich czesci skladowe przeznaczone do ochrony
przed zimnem muszg mie¢ wskaznik przenikania padajacego strumienia cieplnego tak maty,
jak jest to wymagane w przewidywanych warunkach uzytkowania. Materialy elastyczne i
inne cze$ci skltadowe $rodkow przeznaczonych do uzywania w S$rodowisku o niskiej
temperaturze muszg zachowaé¢ poziom elastyczno$ci wymagany do wykonywania
niezbednych ruchéw i przyjmowania odpowiednich pozycji.

Materiaty, z ktorych sa wykonane SOI i inne ich czeéci sktadowe, ktére moga zostaé
spryskane przez duze ilosci zimnych produktéw, musza réwniez zapewniaé wystarczajacg
amortyzacje¢ uderzen mechanicznych (zob. pkt 3.1).

3.7.2. Kompletne SOI gotowe do uzytku
W przewidywanych warunkach uzytkowania maja zastosowanie nastepujace wymagania:

a)  iloé¢ zimna przenikajacego przez SOI do uzytkownika musi by¢ dostatecznie
mata, aby w zadnym wypadku podczas noszenia nie dopusci¢ do akumulacji
zimna w jakimkolwiek punkcie chronionej czesci ciala, tacznie z koncami
palcow u rak i nég, do poziomu powodujacego odczucie bolu lub zagrozenie
zdrowia;

b)  SOI musza zapobiegaé tak dalece, jak to mozliwe, przenikaniu takich cieczy,
jak woda deszczowa, 1 nie mogg powodowac obrazen wynikajacych z kontaktu
miedzy ich powtoka ochronng a uzytkownikiem.

Jezeli SOI sa wyposazone w urzadzenie do oddychania, musi ono w wystarczajacy sposob
zachowywac swoje wlasciwosci ochronne w przewidywanych warunkach uzytkowania.

Instrukcja dotaczona przez producenta do SOI przewidzianych do krotkotrwatego
uzytkowania w S$rodowiskach o niskiej temperaturze musi w szczegdlnosci zawierac
wszystkie wlasciwe dane dotyczace maksymalnego dopuszczalnego narazenia uzytkownika
na zimno przenikajace przez SOL.

3.8.  Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym
3.8.1. Urzgdzenia izolujgce

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

W tym celu materiaty, z ktérych sa wykonane $rodki tego typu i inne ich cze¢sci sktadowe,
musza by¢ dobrane, zaprojektowane oraz potaczone tak, aby zapewnialy jak najmniejszy
przeptyw pradu przez powlok¢ ochronng mierzony podczas prob przy napigciach
odpowiadajacych tym, jakie moga wystapi¢ w warunkach rzeczywistych; w kazdym wypadku
przeptyw ten musi by¢ nizszy od maksymalnej ogdlnie przyjetej wartosci dopuszczalnej
odpowiadajacej progowi tolerancji.
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SOI przewidziane do uzywania wylacznie podczas pracy lub czynnosci wykonywanych przy
instalacjach elektrycznych, ktére sa lub moga by¢ pod napigciem, musza posiadaé
oznakowanie, rdwniez na opakowaniu, wskazujace w szczegélnosci klase ochrony lub
odpowiadajace jej napiecie robocze, numer seryjny 1 date produkcji; nalezy réwniez
przeznaczy¢ miejsce na powloce ochronnej takich $rodkéw na poézniejsze wpisanie daty
przekazania do uzytkowania oraz dat wymaganych okresowych badan lub kontroli.

Instrukcja producenta musi w szczegdlnosci zawiera¢ dane dotyczace wylacznego
przeznaczenia tego rodzaju SOI oraz charakteru 1 czgstotliwosci badan wlhasciwosci
izolacyjnych, ktorym SOI muszg by¢ poddawane w okresie uzytkowania.

3.8.2. Urzgdzenia przewodzgce

Przewodzace SOI przewidziane do pracy pod wysokim napigciem musza byé zaprojektowane
1 wykonane w sposdb zapewniajacy brak roznicy potencjaléw migdzy uzytkownikiem
1 instalacja, przy ktorej pracuje.

3.9. Ochrona przed promieniowaniem
3.9.1. Promieniowanie niejonizujgce

SOI przeznaczone do zapobiegania ostrym lub chronicznym chorobom oczu wywolanym
przez promieniowanie niejonizujace musza pochtania¢ lub odbija¢ wigkszo$¢ energii
promieniowania w szkodliwym pasmie dtugosci fal, jednoczes$nie nie wptywajac negatywnie
na przeplyw nieszkodliwej czgsci widzialnego spektrum, postrzeganie kontrastow i
mozliwo$¢ rozpoznawania koloréw, tam gdzie wymagaja tego przewidywane warunki
uzytkowania.

W tym celu okulary ochronne muszg by¢ zaprojektowane i wykonane w sposob zapewniajacy
w przypadku kazdej szkodliwej dlugosci fali taki widmowy wspodtczynnik przepuszczania,
aby gesto$¢ strumienia energii promieniowania mogacej dotrze¢ do oczu uzytkownika przez
filtr byta jak najmniejsza, a w zadnym wypadku nie przekraczata maksymalnej dopuszczalnej
warto$ci narazenia.

Ponadto jakos$¢ okularéw nie moze pogarszac si¢ ani nie moga one traci¢ swoich wtasciwosci
na skutek dziatania promieniowania w przewidywanych warunkach uzytkowania, a na
wszystkich znajdujacych si¢ w obrocie egzemplarzach musi by¢ podany stopien ochrony
odpowiadajacy krzywej spektralnej ich wspotczynnika przepuszczania.

Okulary przewidziane do ochrony przed promieniowaniem zrédel jednego typu musza by¢
klasyfikowane w rosngcym porzadku ich stopnia ochrony, a dostarczona przez producenta
instrukcja musi wskazywaé w szczegdlnoéci sposob dobierania odpowiednich SOI, przy
uwzglednieniu takich czynnikéw wiasciwych dla uzytkowania, jak odleglos¢ od zrodta
i rozktad widmowy energii promieniowania w tej odlegtosci.

Na kazdym egzemplarzu okularow ochronnych producent winien umie$ci¢ oznaczenie
okreslajace odpowiedni stopiefi ochrony.

3.9.2. Promieniowanie jonizujgce
3.9.2.1. Ochrona przed zewng¢trznym skazeniem radioaktywnym

Materiaty, z ktorych sa wykonane SOI i inne ich czgéci sktadowe przeznaczone do ochrony
catego ciala lub tez jego czesci przed radioaktywnymi pytami, gazami, cieczami lub ich
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mieszaninami, musza by¢ dobrane, zaprojektowane i potaczone tak, aby skutecznie
zapobiegaly przenikaniu substancji skazajacych w przewidywanych warunkach uzytkowania.

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

Srodki odkazajace, ktorymi odkaza sie tego rodzaju SOI, nie moga ograniczaé mozliwosci
ponownego ich uzycia w przewidywanym okresie uzytkowania.

3.9.2.2. Ochrona przed zewnetrznym napromieniowaniem

SOI przeznaczone do zapewnienia peinej ochrony uzytkownika przed zewnetrznym
napromieniowaniem lub, jezeli nie jest to mozliwe, do zapewnienia odpowiedniego thumienia
tego napromieniowania, muszg by¢ zaprojektowane tak, aby przeciwdzialaly tylko stabemu
promieniowaniu elektronowemu (np. beta) lub stabemu promieniowaniu fotonowemu (np. X,
gamma).

Materialy, z ktérych sa wykonane tego rodzaju SOI i inne ich czesci sktadowe, musza byé
dobrane, zaprojektowane i polaczone tak, aby zapewnialy niezbedny poziom ochrony
wymagany w przewidywanych warunkach uzytkowania, nie powodujac jednocze$nie
przedtuzenia czasu ekspozycji uzytkownika na promieniowanie, wynikajacego z utrudnien
w wykonywaniu ruchéw, przyjmowaniu odpowiednich pozycji ciata i przemieszczaniu si¢
(zob. pkt 1.3.2).

Te SOI musza posiada¢ oznakowanie zawierajace informacje o rodzaju i réwnowaznej
grubo$ci materiatléw, z ktorych sg wykonane, odpowiednio do przewidywanych warunkow
uzytkowania.

3.10. Ochrona przed substancjami niebezpiecznymi i czynnikami zakaznymi
3.10.1. Ochrona uktadu oddechowego

SOI przewidziane do ochrony uktadu oddechowego musza umozliwiaé dostarczenie
uzytkownikowi powietrza nadajacego si¢ do oddychania, wowczas gdy znajduje si¢ on
w zanieczyszczonej atmosferze lub w atmosferze o niedostatecznej zawartosci tlenu.

Powietrze do oddychania dostarczane uzytkownikowi przez SOI musi by¢ otrzymywane
odpowiednimi metodami, np. przez przefiltrowanie zanieczyszczonego powietrza przez
urzadzenie ochronne lub przez dostarczenie powietrza z niezanieczyszczonego zrodta
zewngtrznego.

Materiaty, z ktérych sa wykonane tego rodzaju SOI i inne ich czeéci sktadowe, muszg by¢
dobrane, zaprojektowane 1 potaczone tak, aby zapewnialy uzytkownikowi wlasciwe
oddychanie 1 wlasciwg higien¢ oddychania przez caty czas ich noszenia w przewidywanych
warunkach uzytkowania.

Szczelno$¢ czesci twarzowej, spadek ci$nienia przy wdychaniu, a takze wydajnos¢ filtrowania
w przypadku urzadzen filtrujgcych musza zapewnia¢ utrzymanie przenikania zanieczyszczen
z atmosfery na dostatecznie niskim poziomie nieszkodliwym dla zdrowia i higieny
uzytkownika.
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SOl musza byé oznakowane znakiem identyfikacyjnym producenta oraz informacja
o szczegotowej charakterystyce SOI, co lacznie z instrukcja powinno umozliwié
przeszkolonemu i wykwalifikowanemu uzytkownikowi prawidtowe stosowanie $rodka.

W przypadku urzadzen filtrujacych dostarczona przez producenta instrukcja musi takze
wskazywa¢ maksymalny termin sktadowania nowych filtréw przechowywanych
w oryginalnych opakowaniach.

3.10.2. Ochrona skory i oczu

SOI przewidziane do zapobiegania kontaktowi powierzchniowemu catego ciata lub jego
cze$ci z substancjami niebezpiecznymi i czynnikami zakaznymi musza zapobiegaé
przedostawaniu si¢ lub przenikaniu takich substancji i czynnikow przez powloke ochronng w
przewidywanych warunkach uzytkowania, dla ktérych dane SOI s przeznaczone.

W tym celu materialy, z ktorych sa wykonane tego rodzaju SOI i inne ich czeéci sktadowe,
muszg by¢ dobrane, zaprojektowane i polaczone tak, aby zapewnialy, tak dalece jak to
mozliwe, catkowita szczelno$¢, pozwalajaca, tam gdzie jest to konieczne, na dlugotrwate
catodzienne ich uzytkowanie, a jezeli jest to niemozliwe, aby zapewnialy szczelnos¢
ograniczong, co powinno wigzac si¢ z ograniczonym czasem uzywania.

W przypadkach gdy pewne niebezpieczne substancje lub czynniki zakazne posiadaja wysoka
zdoIno$¢ przenikania, ze wzgledu na charakter lub przewidywane warunki uzytkowania SOI,
ograniczajace okres ochrony zapewniany przez te srodki, nalezy poddawac je standardowym
badaniom majacym na celu ich klasyfikacje w zaleznosci od skutecznosci dziatania. SOI,
ktére s3 uznane za zgodne ze specyfikacja badania, nalezy oznakowa¢ w szczegoélno$ci
nazwa, a jezeli to niemozliwe, kodem substancji uzytych podczas badan oraz odpowiednim
standardowym okresem ochrony. Dostarczana przez producenta instrukcja musi réwniez
zawiera¢ w szczegoOlnosci wyjasnienia uzytych kodow (o ile jest to konieczne), szczegdtowy
opis standardowych badan oraz wszelkie informacje niezbedne do okreslenia maksymalnego
dopuszczalnego okresu uzywania takich §rodkéw w roznych przewidywanych warunkach
uzytkowania.

3.11. Wyposazenie do nurkowania

Urzadzenia do oddychania muszag umozliwia¢ dostarczenie uzytkownikowi mieszanki
gazowej do oddychania w przewidywanych warunkach uzytkowania, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem maksymalnej glebokos$ci zanurzenia.

W przypadku gdy wymagajg tego przewidywane warunki uzytkowania, wyposazenie do
nurkowania musi sktadac¢ si¢ z:

a)  ubrania chronigcego uzytkownika przed zimnem (zob. pkt 3.7);

b) urzadzenia alarmowego przeznaczonego do szybkiego ostrzegania
uzytkownika o zblizajacym si¢ braku dostarczenia mieszanki gazowej do
oddychania (zob. pkt 2.8);

c¢) urzadzenia ratunkowego umozliwiajagcego uzytkownikowi powr6ét na
powierzchnig.
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ZALACZNIK 111

Dokumentacja techniczna SOI

W  dokumentacji technicznej nalezy wyszczego6lni¢ wszystkie $rodki stosowane przez
producenta w celu zapewnienia zgodnoéci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 5, okre§lonymi
w zalaczniku II.

Dokumentacja techniczna zawiera przynajmniej nastepujace elementy:

l.
2.
3.

10.

11.

12.

petny opis SOI oraz ich przeznaczenie;
ocene zagrozen, przed ktorymi SOI maja zapewnié ochrong;

wykaz zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa majacych
zastosowanie do SOI;

projekt i rysunki produkcyjne oraz schematy SOI i ich czesci skladowych,
podzespotow 1 obwodow;

opisy 1 wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematdéw, o ktorych
mowa w pkt 4, oraz zasad funkcjonowania SOI;

odwotania do norm zharmonizowanych, o ktéorych mowa w art. 14, zastosowanych
w trakcie projektowania i produkcji SOI; w przypadku cze$ciowego zastosowania
norm zharmonizowanych w dokumentacji technicznej okresla sig, ktére czesci
zostaly zastosowane;

jezeli normy zharmonizowane nie zostaty zastosowane lub zostaly zastosowane
jedynie czgsciowo — opisy innych specyfikacji technicznych stosowanych w celu
spetnienia  odpowiednich zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i
bezpieczenstwa;

wyniki obliczen projektowych, kontroli 1 badan przeprowadzonych w celu
weryfikacji zgodnosci SOI z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia 1 bezpieczenstwa;

sprawozdania z badan przeprowadzonych w celu weryfikacji zgodnosci SOI
z majagcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia 1
bezpieczenstwa oraz, w stosownych przypadkach, okreslenia odpowiedniej klasy
ochrony;

opis $rodkoéw stosowanych przez producenta w procesie produkcji SOI w celu
zapewnienia zgodnos$ci wytwarzanych SOI ze specyfikacjami projektowymi;

kopi¢ instrukcji opracowanych przez producenta, o ktéorych mowa w pkt 1.4
zalagcznika II;

w przypadku SOI dostosowanych do konkretnych potrzeb, wszystkie niezbedne
instrukcje projektanta modelu podstawowego, dotyczace produkcji takich SOI
dostosowanych do konkretnych potrzeb na podstawie zatwierdzonego modelu
podstawowego.
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ZAYLACZNIK 1V
Wewnetrzna kontrola produkcji
(Modutl A)

Wewnetrzna kontrola produkcji to procedura oceny zgodnosci, wedlug ktorej
producent wywiazuje si¢ z zobowigzan okreslonych w pkt 2, 3 1 4 oraz zapewnia
i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢, spetnienie przez dane SOI
majacych zastosowanie zasadniczych ~wymagan dotyczacych zdrowia i
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 5, okre§lonych w zalaczniku II.

Dokumentacja techniczna

Producent musi sporzadzi¢ dokumentacje techniczng okre$lona w zatgczniku III.
Dokumentacja umozliwia ocen¢ SOI pod wzgledem ich zgodno$ci z majacymi
zastosowanie wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analiz¢ 1 ocen¢ ryzyka.
W dokumentacji technicznej okresla si¢ majace zastosowanie wymagania i ujmuje,
w stopniu wlasciwym dla takiej oceny, projektowanie, wytwarzanie oraz dziatanie
SOL

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezb¢dne $rodki, aby proces wytwarzania i jego
monitorowanie zapewnialy zgodno$¢ wytworzonych SOI z dokumentacia
techniczna, o ktorej mowa w pkt 2, oraz z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu SOI spetniajacym
majace zastosowanie zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla modelu SOI
i przechowuje ja wraz z dokumentacjg techniczng do dyspozycji organéw krajowych
przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE
okresla SOI, dla ktérych zostata sporzadzona.

Do kazdego egzemplarza SOI nalezy dotaczyé kopie deklaracji zgodnosci UE lub
uproszczonej deklaracji zgodnosci UE.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 4 moga by¢, w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢, wypetniane przez upowaznionego przedstawiciela, pod
warunkiem ze zostaly one wyszczeg6lnione w pelnomocnictwie.
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ZALACZNIK V
Badanie typu UE
(Modut B)

Badanie typu UE to ta cze¢$¢ procedury oceny zgodno$ci, wedlug ktorej jednostka
notyfikowana bada projekt techniczny SOI oraz weryfikuje i pos§wiadcza, ze projekt
ten spelnia majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 5, okreslone w zataczniku II.

Badanie typu UE przeprowadza si¢ z badaniem kompletnego egzemplarza SOI,
reprezentatywnego dla przewidywanej produkcji (rodzaj produkcji).

Whiosek o przeprowadzenie badania typu UE

Producent sktada wniosek o przeprowadzenie badania typu UE w jednej wybrane;j
przez siebie jednostce notyfikowane;.

Whniosek zawiera:

a) nazwe¢ 1 adres producenta oraz, w przypadku wniosku skladanego przez
upowaznionego przedstawiciela, dodatkowo jego nazwe i adres;

b) pisemng deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej
jednostce notyfikowanej;

c¢)  dokumentacje techniczng okreslong w zataczniku III. Dokumentacja umozliwia
oceng SOI pod wzgledem ich zgodno$ci z majacymi zastosowanie
wymaganiami oraz obejmuje odpowiednig analize 1 ocen¢ ryzyka.
Dokumentacja techniczna okresla majace zastosowanie wymagania i obejmuje,
w stopniu odpowiednim dla takiej oceny, projekt, produkcje i dziatanie SOI;

d) egzemplarz lub egzemplarze SOI reprezentatywne dla przewidywanej
produkcji. Jednostka notyfikowana moze zazadaé kolejnych egzemplarzy,
jezeli jest to konieczne dla przeprowadzenia programu prob. W przypadku
indywidualnie ~ dopasowanych SOI  nalezy dostarczyé egzemplarze
reprezentatywne dla szeregu roznych uzytkownikow;

e) w przypadku indywidualnie dopasowanych SOI — opis $rodkéw, jakie
powinien zastosowa¢ producent w trakcie procesu dopasowywania i produkeji
w celu zapewnienia zgodnosci kazdego egzemplarza SOI z zatwierdzonym
typem 1 majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi
zdrowia 1 bezpieczenstwa.

Badanie typu UE
Jednostka notyfikowana:

a) bada dokumentacj¢ techniczng w celu oceny adekwatnosci projektu
technicznego SOI;

b) w przypadku indywidualnie dopasowanych SOI bada opis $rodkow
okreslonych w pkt 3 w celu oceny ich adekwatnosci;

¢) w przypadku SOI dostosowanych do konkretnych potrzeb bada instrukcje
projektanta modelu podstawowego dotyczace produkcji tych SOI
dostosowanych do konkretnych potrzeb na podstawie zatwierdzonego modelu
podstawowego, w celu oceny ich adekwatno$ci;
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6.2.

d)

sprawdza, czy dane egzemplarze =zostalty wyprodukowane zgodnie
z dokumentacja techniczng, oraz identyfikuje czeg$ci zaprojektowane zgodnie
Z majacymi zastosowanie przepisami odpowiednich norm zharmonizowanych,
jak rowniez czgéci, ktore zaprojektowano zgodnie z innymi specyfikacjami
technicznymi,

przeprowadza odpowiednie badania i testy lub zleca ich wykonanie, w celu
sprawdzenia, w przypadku gdy producent zdecydowat si¢ na zastosowanie
rozwigzan okre$lonych w odpowiednich normach zharmonizowanych, czy
zostaly one zastosowane prawidtowo;

przeprowadza lub zleca przeprowadzenie odpowiednich badan i testow w celu
skontrolowania, w przypadku gdy rozwigzania okre$lone w odpowiednich
normach zharmonizowanych nie zostaty zastosowane, czy rozwigzania przyjete
przez producenta, w tym rozwigzania okreslone w innych zastosowanych
specyfikacjach technicznych, spelniaja odpowiednie zasadnicze wymagania
zdrowia i bezpieczenstwa i zostaly prawidtowo zastosowane.

Sprawozdanie z oceny

Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny, w ktorym odnotowuje
dzialania podjete zgodnie z pkt 4 i ich wyniki. Bez uszczerbku dla swoich
zobowigzan wobec organow notyfikujacych, jednostka notyfikowana udostepnia
tres$¢ takiego sprawozdania, w catosci lub w cze$ci, wylacznie za zgoda producenta.

Certyfikat badania typu UE

Jezeli typ spelnia majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
1 bezpieczenstwa, jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat badania
typu UE.

Certyfikat zawiera przynajmniej nastepujace informacje:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

nazwe 1 numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej;

nazw¢ 1 adres producenta oraz, jezeli wniosek sklada upowazniony
przedstawiciel, jego nazwe 1 adres;

identyfikacje SOI, ktorych dotyczy certyfikat (typ, model, odniesienie do
producenta);

oswiadczenie, ze SOI spelniajg majace zastosowanie zasadnicze wymagania
dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 5, okre§lone w
zatgczniku I,

w przypadku pelnego lub czgsciowego zastosowania norm zharmonizowanych
— odniesienia do tych norm lub ich cz¢sci;

w przypadku zastosowania innych specyfikacji technicznych — odwotania do
tych specyfikacji;

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

w przypadku SOI dostosowanych do konkretnych potrzeb, —zakres
dopuszczalnych wahan odpowiednich parametréw SOI dostosowanych do
konkretnych potrzeb, w oparciu o zatwierdzony model podstawowy;
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6.3.
6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

1) date wydania oraz, w stosownych przypadkach, dat¢ lub daty przedluzenia
waznosci;

j)  termin waznosci (maksymalnie pi¢¢ lat od daty wydania lub daty ostatniego
przedluzenia);

k)  wszelkie warunki powigzane z wydaniem certyfikatu;

)  w przypadku SOI kategorii Il o$wiadczenie, ze certyfikat stosuje si¢ tylko
w powigzaniu z jedng z procedur oceny zgodnosci, o ktorych mowa w art. 18.

Do certyfikatu badania typu UE mozna dotaczy¢ zatacznik lub zatgczniki.

W przypadku SOI dostosowanych do konkretnych potrzeb w sytuacji, gdy osoba,
ktoérej wydano certyfikat badania typu UE, nie jest producentem SOI dostosowanych
do konkretnych potrzeb:

a)  producent SOI dostosowanych do konkretnych potrzeb dysponuje pisemnym
upowaznieniem posiadacza certyfikatu do postugiwania si¢ tym certyfikatem;

b) posiadacz certyfikatu przekazuje producentowi SOI dostosowanych do
konkretnych potrzeb instrukcje, o ktorych mowa w pkt 12 zatgcznika III.

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

Przeglad certyfikatu badania typu UE

Jednostka notyfikowana §ledzi wszelkie zmiany w powszechnie uznanym stanie
wiedzy technicznej wskazujace, ze zatwierdzony typ moze nie spetnia¢ juz majacych
zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa, oraz
ustala, czy zmiany takie wymagaja dalszego badania. Jezeli tak jest, jednostka
notyfikowana informuje o tym producenta.

Producent informuje jednostke notyfikowana, ktora przechowuje dokumentacje
techniczng dotyczaca certyfikatu badania typu UE, o wszelkich modyfikacjach
zatwierdzonego typu mogacych wptywac na zgodnosé SOI z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa lub na warunki
waznoS$ci certyfikatu. Takie modyfikacje wymagaja dodatkowego zatwierdzenia w
formie dodatku do oryginalnego certyfikatu badania typu UE.

Producent gwarantuje, ze w $wietle wiedzy technicznej SOI nadal speniaja majace
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa.

Producent wnioskuje do jednostki notyfikowanej o dokonanie przegladu certyfikatu
badania typu UE:

a)  w przypadku dokonania modyfikacji SOI, o ktorej mowa w pkt 7.2;
b)  w przypadku zmiany stanu wiedzy, o ktorej mowa w pkt 7.3;
c)  nie pozniej niz przed uptywem terminu waznos$ci certyfikatu.

Jednostka notyfikowana przeprowadza badanie SOI oraz wszelkie testy niezbedne do
zapewnienia, aby SOI nadal spetnialy majace zastosowanie zasadnicze wymagania
dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa. W takim przypadku jednostka notyfikowana
przedluza waznos$¢ certyfikatu badania typu UE.
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7.6.

10.

Jezeli po dokonaniu przegladu jednostka notyfikowana stwierdzi, ze certyfikat
badania typu UE stracit waznos¢, wycofuje go, a producent zaprzestaje
wprowadzania danych SOI do obrotu.

Jednostka notyfikowana informuje swdj organ notyfikujacy o certyfikatach badania
typu UE lub wszelkich aneksach do nich, ktore wydata lub cofneta, oraz, okresowo
lub na Zadanie, udostgpnia swemu organowi notyfikujacemu wykaz certyfikatow
badania typu UE lub wszelkich dodatkow do nich, ktorych wydania odmowiono,
ktore zawieszono lub poddano innym ograniczeniom.

Jednostka notyfikowana informuje pozostate jednostki notyfikowane o certyfikatach
badania typu UE lub wszelkich dodatkach do nich, ktérych wydania odmoéwita, ktore
cofneta, zawiesita lub poddala innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o tych
certyfikatach lub wszelkich aneksach do nich, ktére wydata.

Komisja, panstwa cztonkowskie 1 inne jednostki notyfikowane moga, na zadanie,
otrzyma¢ kopie certyfikatow badania typu UE lub dodatkow do nich. Na
uzasadnione zadanie Komisja i1 panstwa czlonkowskie moga otrzymac kopig
dokumentacji technicznej oraz wyniki badan przeprowadzonych przez jednostke
notyfikowana.

Jednostka notyfikowana przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE,
zatacznikow 1 dodatkow do niego, a takze dokumentdéw technicznych, w tym
dokumentacji przedstawionej przez producenta, przez pi¢¢ lat po wygasnigciu
waznosci tego certyfikatu.

Producent przechowuje kopi¢ certyfikatu badania typu UE oraz zatacznikoéw
i dodatkow do niego wraz z dokumentacja techniczng do dyspozycji organow
krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu.

Upowazniony przedstawiciel producenta moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa
w pkt 3, oraz wypetia¢ zobowigzania okreslone w pkt 7 1 9, pod warunkiem ze
zostaly one wyszczegdlnione w petnomocnictwie.
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ZAYLACZNIK VI
Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji
(Modut C)

Zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji to ta cze$¢ procedury
oceny zgodnosci, wedtug ktorej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan okreslonych
w pkt 2 1 3 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wylaczna odpowiedzialnos¢, ze dane
SOI sa zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniaja majace
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w art. 5, okreslone w zataczniku II.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego
monitorowanie zapewnialy zgodno$¢ wytworzonych SOI z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE 1 z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

W przypadku SOI dostosowanych do konkretnych potrzeb producent wprowadza
wszelkie niezbedne $rodki, aby proces produkcji i jego monitorowanie zapewnialy
zgodnosé wytworzonych SOI dostosowanych do konkretnych potrzeb z modelem
podstawowym opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Oznakowanie CE 1 deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym
ztypem opisanym w certyfikacie badania typu UE oraz spelniajacym majace
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa.

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

Do kazdego egzemplarza SOI nalezy dotaczyé kopie deklaracji zgodnosci UE lub
uproszczonej deklaracji zgodnosci UE.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3 moga by¢, w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢, wypeklniane przez jego upowaznionego przedstawiciela, pod
warunkiem ze zostaly one okreslone w pelnomocnictwie.
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4.2.

4.3.

ZALACZNIK VII
Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu
(Modut F)

Zgodnos¢ z typem w oparciu o weryfikacje produktu to ta cze$¢ procedury oceny
zgodnosci, wedtug ktorej producent wywiazuje si¢ z zobowigzan okreslonych w pkt
2,3,5.2i 6 oraz zapewnia i deklaruje, na swoja wytaczng odpowiedzialnos¢, ze SOI
podlegajace przepisom pkt 4 s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE 1 spelniaja majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
1 bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 5, okre§lone w zataczniku II.

Produkcja

Producent podejmuje wszelkie niezbedne S$rodki, aby proces produkcji i jego
monitorowanie zapewnialy jednorodno$¢ produkcji oraz zgodno$¢ wytworzonych
SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Whiosek o weryfikacje produktu

Przed wprowadzeniem SOI do obrotu producent sktada wniosek o przeprowadzenie
weryfikacji produktu w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfikowane;.

Whniosek zawiera:

a) nazwe¢ 1 adres producenta oraz, jezeli wniosek sklada upowazniony
przedstawiciel, jego nazwe 1 adres;

b) pisemng deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w zadnej innej
jednostce notyfikowanej;

¢) identyfikacje danych SOI.

Jezeli wybrana jednostka nie jest jednostka, ktora przeprowadzita badanie typu UE,
wniosek zawiera ponadto:

a)  dokumentacje¢ techniczng okreslong w zalgczniku III;
b)  kopig¢ certyfikatu badania typu UE.
Weryfikacja zgodno$ci

Jednostka notyfikowana przeprowadza odpowiednie badania i testy w celu
sprawdzenia jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci SOI z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE 1 majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Badania 1 testy przeprowadza si¢ co najmniej raz do roku, w przypadkowych
odstepach czasu wyznaczanych przez jednostke notyfikowang. Pierwsze badania
1 testy przeprowadza si¢ nie pdzniej niz po uplywie roku od daty wydania certyfikatu
badania typu UE.

Jednostka notyfikowana dokonuje losowo wyboru odpowiedniej proby
wytworzonych SOI w miejscu uzgodnionym przez nig z producentem. Wszystkie
egzemplarze SOI wchodzace w sktad proby poddaje si¢ badaniom i odpowiednim
testom okreslonym w odpowiedniej normie lub normach zharmonizowanych lub
rownowaznym testom okreslonym w innych odpowiednich specyfikacjach
technicznych w celu weryfikacji zgodnosci SOI z typem opisanym w certyfikacie
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4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

badania typu UE oraz z majagcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

W przypadku napotkania na trudnosci w zwigzku z oceng zgodnosci proby,
jednostka notyfikowana okreslona w pkt 3, ktora nie wydala certyfikatu badania typu
UE, kontaktuje si¢ z jednostka, ktéra go wydata.

Jezeli badania i testy ujawniaja, ze produkcja nie jest jednorodna lub ze SOI nie s3
zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE, lub nie speiniaja
majacych  zastosowanie zasadniczych ~wymagan dotyczacych zdrowia i
bezpieczenstwa, jednostka notyfikowana podejmuje dzialania stosownie do
stwierdzonego uchybienia lub uchybien i powiadamia o tym organ notyfikujacy.

Sprawozdanie z badan

Jednostka notyfikowana dostarcza producentowi sprawozdanie z badan i upowaznia
go do umieszczenia numeru identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej na kazdym
egzemplarzu SOI, ktory jest zgodny z typem opisanym w certyfikacie badania typu
UE 1 spelnia majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i
bezpieczenstwa.

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

Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na podstawie upowaznienia jednostki
notyfikowanej okreslonej w pkt 3, jej numer identyfikacyjny na kazdym egzemplarzu
SOI zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spehiajacym
majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu SOI
i przechowuje ja do dyspozycji organow krajowych przez okres 10 lat od
wprowadzenia SOI do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla model SOI, dla
ktorego zostata sporzadzona.

Do kazdego egzemplarza SOI nalezy dotaczyé kopie deklaracji zgodnosci UE lub
uproszczonej deklaracji zgodnosci UE.

Za zgoda jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3, producent moze
umieszczaé jej numer identyfikacyjny na SOI w trakcie procesu produkcji.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta mogg by¢ wypelniane, w jego imieniu i na jego
odpowiedzialno$¢, przez jego upowaznionego przedstawiciela, pod warunkiem ze
zostaly one okreslone w pelnomocnictwie. Upowazniony przedstawiciel nie moze
wykonywa¢ obowigzkéw producenta okreslonych w pkt 2.
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ZALACZNIK VI

Zgodnos$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakoS$ci procesu produkcji

(Modul D)

Zgodno$¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji to ta czgsé
procedury oceny zgodnosci, wedlug ktorej producent wywigzuje si¢ z zobowigzan
okreSlonych w pkt 2, 5 i 6 oraz zapewnia i1 deklaruje, na swoja wylaczng
odpowiedzialnos¢, ze dane SOI sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE 1 spelniaja majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
1 bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 5, okreslone w zataczniku II.

Produkcja

Producent stosuje zatwierdzony system jakosci w odniesieniu do produkcji oraz
kontroli 1 badania gotowych SOI zgodnie z pkt 3 i podlega nadzorowi zgodnie z pkt
4.

System jakosci

Producent sktada w jednej wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej wniosek o
dokonanie oceny jego systemu jakosci.

Whniosek zawiera:

a) nazw¢ 1 adres producenta oraz, jezeli wniosek sklada upowazniony
przedstawiciel, jego nazwe i adres;

b) pisemna deklaracje, ze taki sam wniosek nie zostal ztozony w Zadnej innej
jednostce notyfikowanej;

¢) identyfikacje danych SOI;
d)  dokumentacje dotyczaca systemu jakosci.

Jezeli wybrana jednostka nie jest jednostka, ktora przeprowadzila badanie typu UE,
wniosek zawiera ponadto:

a)  dokumentacje techniczng SOI opisang w zataczniku III;
b)  kopige certyfikatu badania typu UE.

System jakosci gwarantuje, ze SOI s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE i spetniajg majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace
zdrowia 1 bezpieczenstwa.

Wszystkie elementy, wymagania 1 przepisy przyjete przez producenta s3
dokumentowane w systematyczny i uporzadkowany sposob w formie spisanej
polityki, procedur i instrukcji. Dokumentacja systemu jako$ci umozliwia spojna
interpretacje programoéw, planow, instrukcji 1 zapiséw dotyczacych jakosci.

W szczego6lnosci zawiera ona odpowiedni opis:

a) celow jakosci oraz struktury organizacyjnej, obowigzkow 1 uprawnien
kierownictwa w odniesieniu do jakosci produktow;

b)  odpowiednich technik produkcyjnych, kontroli jakosci i zapewnienia jakosci,
procesow i systemowych dziatan, jakie beda podejmowane;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

c) Dbadan i testow, ktore beda przeprowadzane przed rozpoczeciem, w trakcie i po
zakonczeniu procesu produkcji, a takze czestotliwosci ich przeprowadzania;

d) zapisow dokumentacji dotyczacej jakosci, np. sprawozdan z kontroli 1 danych
dotyczace testow, danych dotyczacych wzorcowania, sprawozdan dotyczacych
kwalifikacji pracownikow uczestniczacych w procesie itd.; oraz

e) $rodkow monitorowania osiggania wymaganej jako$ci produktow oraz
skutecznego dzialania systemu jakosci.

Jednostka notyfikowana ocenia system jako$ci w celu ustalenia, czy spelnia on
wymagania, o ktorych mowa w pkt 3.2.

Zaktada ona zgodno$¢ z tymi wymaganiami w odniesieniu do elementéw systemu
jakosci  zgodnych z  odpowiednimi  specyfikacjami  witasciwych  norm
zharmonizowanych.

W celu uzupetnienia do§wiadczenia w zakresie systeméw zarzadzania jakos$cia,
w sktad zespotu audytowego wchodzi co najmniej jeden cztonek z doswiadczeniem z
zakresu oceny w dziedzinie SOI i oceny przedmiotowej technologii, a takze ze
znajomos$cig majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia
1 bezpieczenstwa. Audyt obejmuje wizyte oceniajacag w zaktadzie producenta. Zespot
audytowy dokonuje przegladu dokumentacji technicznej dotyczacej SOI, o ktorej
mowa w pkt 3.1, w celu weryfikacji zdolnosci producenta do zidentyfikowania
majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i
bezpieczenstwa oraz do przeprowadzenia badan niezbednych dla zapewnienia
zgodnosci SOI z tymi wymaganiami.

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

Producent podejmuje si¢ wypetniania zobowigzan wynikajacych z zatwierdzonego
systemu jakosci oraz utrzymywania go w taki sposob, aby pozostawal odpowiedni
1 skuteczny.

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

Jednostka notyfikowana ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy zmieniony
system jakos$ci bedzie nadal spetniat wymagania, o ktérych mowa w pkt 3.2, czy tez
konieczna jest jego ponowna ocena.

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

Jednostka notyfikowana upowaznia producenta do umieszczenia numeru
identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej na kazdym egzemplarzu SOI, ktory jest
zgodny z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spelnia majace
zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa.

Nadzoér, za ktory odpowiedzialna jest jednostka notyfikowana

Celem nadzoru jest upewnienie si¢, ze producent nalezycie wypeinia zobowigzania
wynikajace z zatwierdzonego systemu jakosci.
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4.2.

4.3.

4.4,

5.2.

Do celow oceny producent umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc
produkcji, kontroli, badania i magazynowania, a takze zapewnia jej wszelkie
niezb¢dne informacje, w szczegdlnosci:

a)  dokumentacje¢ dotyczacg systemu jakosci,

b)  dokumentacje dotyczaca jakosci, np. sprawozdania z inspekcji 1 dane uzyskane
podczas badan, dane dotyczace wzorcowania, sprawozdania dotyczace
kwalifikacji odpowiedniego personelu.

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

Jednostka notyfikowana moze ponadto sktada¢ producentowi wizyty bez zapowiedzi.
Podczas takich wizyt jednostka notyfikowana moze, jesli to konieczne,
przeprowadzaé badania lub testy SOI lub zlecaé ich przeprowadzenie w celu
zweryfikowania, czy system jakoSci funkcjonuje prawidlowo. Jednostka
notyfikowana przekazuje producentowi sprawozdanie =z wizyty 1, jezeli
przeprowadzono badania, sprawozdanie z badan.

Oznakowanie CE i deklaracja zgodnosci UE

Producent umieszcza oznakowanie CE oraz, na podstawie upowaznienia jednostki
notyfikowanej okreslonej w pkt 3.1, jej numer identyfikacyjny na kazdym
egzemplarzu SOI zgodnym z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE
i spelniajagcym majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
1 bezpieczenstwa.

Producent sporzadza pisemna deklaracje zgodnosci UE dla kazdego modelu SOI
i przechowuje ja do dyspozycji organdéw krajowych przez okres 10 lat od
wprowadzenia produktu do obrotu. Deklaracja zgodnosci UE okresla model SOI, dla
ktérego zostata sporzadzona.

Do kazdego egzemplarza SOI nalezy dolaczyé¢ kopie deklaracji zgodnosci UE lub
uproszczonej deklaracji zgodnosci UE.

Przez okres 10 lat od wprowadzenia SOI do obrotu producent przechowuje do
dyspozycji organow krajowych nastepujace dokumenty:

a)  dokumentacje, o ktorej mowa w pkt 3.1;

b) informacje dotyczace zatwierdzonej zmiany, o ktérej mowa w pkt 3.5;

c) decyzje i sprawozdania jednostki notyfikowanej, o ktorych mowa w pkt 3.5,
43144,

Jednostka notyfikowana informuje swdj organ notyfikujacy o wydanych lub
cofnigtych  zatwierdzeniach systemu jakoSci oraz, okresowo lub na
zadanie, udostepnia mu wykaz zatwierdzen systemow jakosci, ktorych wydania
odmoéwita, ktére zawiesita lub poddata innym ograniczeniom.

Jednostka  notyfikowana  informuje  pozostale  jednostki  notyfikowane
o zatwierdzeniach systeméw jakosci, ktérych wydania odmowita, ktére cofneta,
zawiesila lub poddala innym ograniczeniom oraz, na zadanie, o zatwierdzeniach
systemow jakosci, ktore wydata.
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Za zgoda jednostki notyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 3.1, producent moze
umieszczac jej numer identyfikacyjny na SOI w trakcie procesu produkcji.

Upowazniony przedstawiciel

Zobowigzania producenta okreslone w pkt 3.1, 3.5, 5 1 6 moga by¢, w jego imieniu
1na jego odpowiedzialno$¢, wypelniane przez jego upowaznionego przedstawiciela,
pod warunkiem ze zostaty one okreslone w pelnomocnictwie.
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9.

ZALACZNIK IX

Deklaracja zgodnosci UE
SOI (numer produktu, partii, typu lub serii):

Nazwa 1 adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela [upowazniony
przedstawiciel musi rowniez podac¢ nazwe firmy oraz adres producenta]:

Niniejszg deklaracje zgodnosci wydaje si¢ na wylaczng odpowiedzialnosé
producenta:

Przedmiot deklaracji (identyfikator SOI umozliwiajacy identyfikowalno$¢; w miare
potrzeby moze zawieraé barwny obraz wystarczajgco wyrazny do celow
zidentyfikowania SOI):

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

Odniesienia do odpowiednich norm zharmonizowanych, wraz z data normy, lub do
innych specyfikacji technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu do ktorych
deklarowana jest zgodno$¢:

W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ... (nazwa, numer)
przeprowadzita badanie typu UE (modut B) i wydata certyfikat badania typu UE ...
(odniesienie do tego certyfikatu).

W stosownych przypadkach SOI podlegaja procedurze oceny zgodnosci ... {albo
[zgodnosci z typem w oparciu o weryfikacj¢ produktu (modut F)], albo [zgodnosci
ztypem w oparciu o zapewnienie jako$ci procesu produkcji (modut D)]} ... pod
nadzorem jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer).

Informacje dodatkowe:

Podpisano w imieniu:

(miejsce i data wydania):

(imi¢ 1 nazwisko, stanowisko) (podpis):
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ZALACZNIK X

Uproszczona deklaracja zgodnosci UE

Uproszczong deklaracje zgodnosci UE sporzadza si¢ w nastgpujacych sposob:

[Nazwa producenta] niniejszym deklaruje, ze SOI typu [okreslenie typu SOI] sa
zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr /XXXX/YYYY] w sprawie SOI.
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ZALACZNIK XI

Tabela korelacji

TABELA KORELACJI
Dyrektywa 89/686/EWG Niniejsze rozporzadzenie
Art. 1 ust. 1 Art. 1 1art. 2 ust. 1
Art. T ust. 213 Art. 3 ust. 1
Art. 1 ust. 4 Art. 2ust. 213
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 S
Art.S5ust. 1,4,5,6 L
Art. 5 ust. 2 Art. 14
Art. 6 Art. 38
Art. 7 o
Art. 8 ust. 1 Art. 8 ust. 2 akapit pierwszy
Art. 8 ust. 24 Art. 171 18 oraz zalacznik |
Art. 9 Art. 19, art. 23 ust. 1, art. 24 i art. 29
ust. 1
Art. 10 Zatacznik V
Art. 11(A) Zatacznik VII
Art. 11(B) Zatacznik VIII
Art. 12 ust. 1 Art. 15
Art. 12 ust. 2 1 art. 13 Art. 16
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Art. 14

Art. 15 L

Art. 16 L

Zatacznik I Art. 2 ust. 2
Zatacznik 11 Zatacznik 11
Zatacznik 111 Zatacznik 111
Zatacznik IV Art. 16
Zakacznik V Art. 23 ust. 211
Zatacznik VI Zalacznik IX

33

PL



