MODUtOWA STRUKTURA OCENY ZGODNOSCI
SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNE)

Rozporzadzenie (UE) nr 2016/425
Zagrozenia wprowadza podziat srodkdow ochrony
indywidualnej na trzy grupy pod wzgledem
ich przynaleznosci do rodzaju zagrozen,
przed ktorymi stanowig one wystarczajace
zabezpieczenie oraz ustala rézne procedury
oceny zgodnosci dla poszczegdlnych grup
tych srodkow.

;i

Ocena
zgodnosci



Zgodnie z rozporzadzeniem, srodki ochrony indywidualnej sg klasyfikowane wedtug kategorii zagrozen,
przed ktérymi majg one chronié uzytkownikow:

Kategoria |

Kategoria Il

obejmuje minimalne zagrozenia,
takie, jak:

powierzchniowe urazy
mechaniczne,

kontakt ze srodkami
czyszczacymi o stabszym
dziataniu lub dtuzszy kontakt
z wodg,

kontakt z gorgcymi
powierzchniami o
temperaturze
nieprzekraczajacej 50°C,

uszkodzenie wzroku

w wyniku narazenia na
dziatanie $wiatta stonecznego
(innego niz podczas
obserwacji stonca),

czynniki atmosferyczne,
ktore nie majg charakteru
ekstremalnego.

dotyczy zagrozen
nie wymienionych
w kategorii I i lll.

Kategoria lll
obejmuje zagrozenia Zycia lub zagrozenia, ktore mogqg powodowac powazny
i nieodwracalny uszczerbek na zdrowiu lub smier¢.
Do zagrozen tych zalicza sie:
niebezpieczne dla zdrowia substancje i mieszaniny,
atmosfere o niedostatecznej zawartosci tlenu,

szkodliwe czynniki biologiczne,
promieniowanie jonizujace,

srodowisko o wysokiej temperaturze, ktorego skutki s3 porownywalne do
dziatania powietrza o temperaturze co najmniej 100°C,

srodowisko o niskiej temperaturze, ktorego skutki s3 porownywalne do
dziatania powietrza o temperaturze co najmniej -50°C lub nizszej,

upadek z wysokosci,

porazenie pragdem elektrycznym i prace pod napieciem,
utoniecie,

przeciecia przenosng pilarkg tancuchowsa,

strumien pod wysokim cisnieniem,

rany postrzatowe lub pchniecie nozem,

szkodliwy hatas.




W zaleznosci od kategorii Srodkédw ochrony indywidualnej,
rozporzadzenie przewiduje stosowanie roznych procedur oceny zgodnosci.

Powiazania pomiedzy poszczegélnymi modutami oceny zgodnosci a dana kategoria SOI:

Kategoria SOI I Il I
Modut oceny A B C B C2 D
zgodnosci wewnetrzna | badanie typu UE 2g0dnos¢ z badanie typu UE 2godnos¢ z 2g0dnos¢ z
kontrola typem w oparciu typem w oparciu typem w
produkgji 0 wewnetrzna 0 wewnetrzng oparciu o
kontrole kontrole zapewnienie
produkgji produkcji oraz  jakosci procesu
nadzorowane produkgji
kontrole
produktéw w
losowych
odstepach czasu
Realizacja dziatan Producent Jednostka Notyfikowana i Producent Jednostka Notyfikowana i Producent
w ramach modutu
Wymagania z zat. IV zat. V zat. VI zat. V zat. VI zat. VI
rozporzadzenia




Projekt SOl i jego przeznaczenie... I —— ...determinuje przyporzadkowanie wyrobu
do jednej z trzech kategorii SOl oraz

Narzuca

realizowanej
Dziatania przez producenta albo przez producenta

dostosowujace Czy SO1 i jednostke notyfikowana
spetnia majgce

zastosowanie
zasadnicze
INERERIE
rozporzadzenia
——— (UE) 2016/425?
| Znak CE na kazdym Wymagania dot. znaku CE przedstawia:

| egzemplarzu SOI * art. 30 oraz zat. Il rozporzadzenia (WE)

Na podstawie odpowiedniego sp.e’miajacym : 765/2008
modutu oceny zgodnosci wg zat. IV- zasadnicze wymagania * art. 17 rozporzgdzenia (UE) 2016/425

VIl rozporzadzenia (UE) 2016/425 rozp. (UE)&2016/425

Deklaracja zgodnosci wg zat. IX rozporzadzenia (UE) 2016/425

Ogodlny algorytm
oceny zgodnoéci SOI

Wprowadzenie SOl do
obrotu na rynku unijnym



Im wyzsza kategoria SOI, tym wieksze wymagania wg rozporzadzenie (UE) 2016/425 dla SOI
i producenta (dodatkowe elementy w strukturze modutéw oceny zgodnosci).

wC2 o D

Nadzér JN

Certyfikat badania typu
Badania laboratoryjne

Wewnetrzna kontrola
Dokumentacja techniczna




Obowigzki w ramach modutu A

Producent

Jednostka notyfikowana

sporzgdza dokumentacje techniczng (zgodng z zat. Ill rozp.) opisujgcg swoéj wyrdb

przeprowadza wewnetrzng kontrole produkgcji

podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania SOI

i monitorowanie tego procesu zapewniaty i gwarantowaty zgodnos¢
wytworzonych SOI z dokumentacja techniczng oraz z majacymi zastosowanie
wymaganiami rozporzadzenia

umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu SOI, ktéry spetnia majace
zastosowanie wymagania rozporzgdzenia w module A

sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE, w ktorej zapewnia i deklaruje, na
swoja wytaczna odpowiedzialnodé, ze dane SOI spefniaja majace zastosowanie
wymagania rozporzadzenia

przechowuje deklaracje przez okres 10 lat po wprowadzeniu srodka ochrony
indywidualnej do obrotu

Nie uczestniczy w ocenie




ETAPY BADANIA TYPU UE

Wyniki oceny zgodnosci: projektu technicznego,
dokumentacji technicznej, badan laboratoryjnych

« Sporzadzenie raportu z oceny z wymaganiami norm zharmonizowanych
z rozporzadzeniem UE 2016/425

. . . g Jesli typ wyrobu spetnia majgce zastosowanie
DecyZJa o vwdanlu albo odmowie zasadnicze wymagania dotyczgce zdrowia

wydania certyfikatu badania typu UE i bezpieczenstwa, to JN wydaje producentowi

e

certyfikat badania typu UE




Obowiazki w ramach modutow: Bi C

Producent

Jednostka notyfikowana

sporzgdza dokumentacje techniczng (zgodng z zat. lll rozp.) opisujgcg swoéj wyréb

przeprowadza wewnetrzng kontrole produkgcji

podejmuje wszelkie niezbedne $rodki, aby proces wytwarzania SOl i monitorowanie
tego procesu zapewniaty i gwarantowaty zgodnoé¢ wytworzonych $OI z dokumentacja
techniczng oraz z majgcymi zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia

zapewnia ponadto, ze SOl s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE

umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu SOI, ktéry spetnia majace
zastosowanie wymagania rozporzgdzenia w module B i module C

sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE, w ktérej zapewnia i deklaruje, na swojg
wytaczna odpowiedzialno$é, ze dane SOl spetniaja majace zastosowanie wymagania
rozporzadzenia

przechowuje deklaracje przez okres 10 lat po wprowadzeniu srodka ochrony
indywidualnej do obrotu

weryfikuje zgodnosé DT
z wymaganiami zat. lll

bada projekt techniczny SOI

ocenia wyniki badan
laboratoryjnych

ocenia zgodnos¢

Z wymaganiami norm
zharmonizowanych

z rozporzadzeniem UE
2016/425




Roznice w realizacji modutu C2 i D

C Kontrola wyrobu finalnego poprzez weryfikacje jednorodnosci produkgji
Producent nie dysponuje
witasnym zapleczem Rapg
iab ) do badar JN realizuje kontrole produktu <l —
a o-rar;corwmlgt\ O badan w losowych odstepach czasu, Q —
SWolch Wyrobow co najmniej raz w roku ﬂ i =

Nadzorowanie stosowania oraz utrzymywania zatwierdzonego
D systemu jakosci w procesach: produkcji i kontroli wyrobu
/ gotowego oraz w badaniach SOI

JN ocenia system jakosci apo
i przeprowadza okresowe —
audyty, co najmniej jeden

Certyfikat
. 4
raz w roku B

—

his



Obowigzki w ramach modutu C2

Producent

Jednostka notyfikowana

podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia jednorodnosci produkcji oraz
zgodnosci wytworzonych SOI z typem opisanym w certyfikacie i z zasadniczymi
wymaganiami rozporzadzenia

kontroluje i weryfikuje
jednorodno$é produkcji SOI

whnioskuje o nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu w jednej
wybranej JN (przed wprowadzeniem SOI do obrotu)

utrzymuje kompetencje
umozliwiajgce realizacje kontroli

umieszcza znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra prowadzi
nadzorowane kontrole produktu, na kazdym egzemplarzu $OI zgodnym z typem
opisanym w certyfikacie i spetniajgcym majgce zastosowanie wymagania
rozporzadzenia

w umowie z producentem
wyraza zgode na umieszczenie
numeru identyfikujgcego JN
przy znaku CE

sporzadza pisemna deklaracje zgodnoéci UE dla kazdego modelu SOI
i przechowuje ja przez 10 lat po wprowadzeniu $SOI do obrotu

przechowuje sprawozdania z przeprowadzonych kontroli produktu do dyspozycji
organéw krajowych przez 10 lat po wprowadzeniu SOl do obrotu

weryfikuje prawidtowosé
przywotania JN




Obowigzki w ramach modutu D

Producent

whnioskuje o ocene systemu zapewnienia jakosci procesu produkcji i jego
zatwierdzenie w ramach modutu D

stosuje zatwierdzony przez jednostke notyfikowang system jakoSci w
odniesieniu do produkcji oraz kontroli i badan produktu finalnego, ktory
zapewnia zgodno$¢ SOI z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z
odpowiednimi wymaganiami Rozporzadzenia (UE)

umozliwia jednostce notyfikowanej dostep do miejsc produkcji, kontroli
i badania, a takze magazynowania srodkéw ochrony indywidualnej oraz
dokumentacji systemu jakosci

informuje jednostke notyfikowang o wszelkich zamierzonych modyfikacjach
systemu jakosci

umieszcza znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora
prowadzi nadzorowane kontrole produktu, na kazdym egzemplarzu SOI
zgodnym z typem opisanym w certyfikacie i spetniajgcym majgce zastosowanie
wymagania rozporzadzenia

sporzadza pisemna deklaracje zgodnoéci UE dla kazdego modelu SOI
i przechowuje ja przez 10 lat po wprowadzeniu SOl do obrotu

przechowuje dokumentacje systemowag oraz raporty z przeprowadzonych
kontroli produktu do dyspozycji organdw krajowych przez 10 lat po
wprowadzeniu SOI do obrotu

Jednostka notyfikowana

utrzymuje kompetencje umozliwiajgce realizacje kontroli

ocenia i zatwierdza system jakosci procesu produkcji SOI
w pierwszym roku cyklu obowigzywania umowy,

a nastepnie sprawuje nadzér poprzez okresowe audity, co
najmniej jeden raz w roku

ma prawo do skfadania producentowi takze wizyt bez
zapowiedzi

ocenia proponowane zmiany i decyduje, czy po ich
wprowadzeniu system jakoS$ci nadal spetnia wymagania
rozporzadzenia, czy tez konieczna jest jego ponowna
ocena

w umowie z producentem wyraza zgode na umieszczenie
numeru identyfikujgcego JN przy znaku CE

weryfikuje prawidtowos¢ przywotania JN




Opracowano na podstawie wynikow V etapu programu wieloletniego ,,Poprawa bezpieczeristwa i warunkow pracy’,
finansowanego w zakresie zadan stuzb paristwowych ze srodkow Ministerstwa Rodziny i Polityki Spotecznej.
Zadanie nr 3.5P.14
pt. ,Utrzymanie i doskonalenie systemu zarzgdzania w obszarze oceny zgodnosci Srodkow ochrony indywidualnej
wedtug wymagan kompetencyjnych dla jednostki notyfikowane;j”.

Koordynator Programu: Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panistwowy Instytut Badawczy.



