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1. WSTEP

Niniejszy dokument okresla ogdlne zasady obowigzujace przy nadzorowanych kontrolach produktu

w losowych odstepach czasu (Modut C2) Srodkéw ochrony indywidualnej prowadzonych przez

jednostke notyfikowang 1439.

Dokument PRC/11 zostat opracowany w oparciu o zatgcznik VII Rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2016/425.

Stosowane definicje:

Klient

Dziat Certyfikacji

Producent,
producent
rzeczywisty

Producent marki
wiasnej

Upowazniony
przedstawiciel

Ocena zgodnosci

Badanie typu UE

JN 1439, jednostka

Rozporzadzenie
So1

Kontrola produktu

producent, producent marki wtasnej, upowazniony przedstawiciel,
osoba prawna Ilub fizyczna, ktéra nawigzata wspodtprace
z Jednostka Notyfikowang 1439

Dziat Certyfikacji Wyrobédw Tekstylnych i Skérzanych Textil-Cert
- komérka organizacyjna Sie¢ Badawcza ktukasiewicz - tddzki
Instytut Technologiczny realizujgca procesy oceny zgodnosci

osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza SOI lub ktéra zleca ich
projektowanie lub wytworzenie oraz wprowadza je do obrotu pod
wlasng nazwa lub markg

osoba fizyczna lub prawna, wprowadza do obrotu pod wtasng nazwq
lub marka SOI zaprojektowany i wytworzony przez producenta
rzeczywistego. SOI posiada wazny certyfikat badania typu UE
wydany przez JN

osoba fizyczna lub prawna, majgca miejsce zamieszkania lub
siedzibe w Unii, ktéra otrzymata pisemne petnomocnictwo od
producenta do dzialania w jego imieniu w odniesieniu do
okreslonych dziatan

proces wykazujacy, czy zostaty spetnione zasadnicze wymagania
dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa dotyczgace SOI okreslone
w rozporzadzeniu UE 2016/425

czes$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktérej jednostka
notyfikowana badany jest projekt techniczny SOI oraz weryfikuje
i poswiadcza, ze projekt techniczny spetnia wymagania
rozporzadzenia, ktére majg do niego zastosowanie

jednostka notyfikowana 1439; Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Lodzki
Instytut Technologiczny

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
srodek ochrony indywidualnej

cze$¢ procedury oceny zgodnosci, w ramach ktérej jednostka
notyfikowana przeprowadza kontrole produktu, w celu weryfikacji
jednorodnosci produktu oraz zgodnosci SOI z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i majgcymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenstwa.
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2. DANE DOTYCZACE OCENY ZGODNOSCI (modut C2)

2.1 Przedmiot oceny zgodnosci (modut C2)

Przedmiotem kontroli produktu (modul C2) sa SOI kategorii III ujete w zakresie notyfikacji
(IN 1439).

2.4 Dokumenty zawierajace wymagania

Normy zharmonizowane z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 lub
inne specyfikacje techniczne, kryteria opracowane dla potrzeb potwierdzenia zgodnosci badanego
typu z majacymi zastosowanie zasadniczymi  wymaganiami  w/w  rozporzgdzenia.
Wykaz dokumentéw zawiera Zatacznik Nr 1 do niniejszego dokumentu.

2.5 Podstawa prawna

Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. z dnia
9 marca 2016 r. w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady
89/686/EWG

3. OCENY ZGODNOSCI - ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O NADZOROWANE KONTROLE
PRODUKTU W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU (Modut C2)

Schemat
FUNKCIJE DZIALANIA Odniesienie do
- etapy oceny zgodnosci pkt. PRC-11

PRZEGLAD WNIOSKU Wstepny przeglad wniosku 6.1.1
Okreslenie wymagan 6.1.2

KONTROLE PRODUKTU W LOSOWYCH Kontrola produktu 6.2.1
ODSTEPACH CZASU (Modut C2) Raport z kontroli rocznej 6.2.2

ZNAKOWANIE WYROBU NR JEDNOSTKI 6.3

NOTYFIKOWANEJ

4. ELEMENTY SYSTEMU CERTYFIKACJII WYSTEPUJACE W BADANIU TYPU UE

Skargi i odwotania 7.1
Poufnos¢ 7.2
Reklama 7:3
Optaty 7.4
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5. DZIALANIA PRZED ROZPOCZECIEM OCENY ZGODNOSCI

5.1 Informacje wstepne dla klienta

JN 1439 udostepnia klientom niezbedne informacje dotyczace oceny zgodnosci wyrobu, wymagan

prawnych, optat i dalszego trybu postepowania. Informuje, ze podstawg do rozpoczecia dalszej

wspotpracy jest ztozenie wniosku o nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu.

5.1 Wniosek o nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu

Podstawg do przeprowadzenia kontroli produktu jest ziozenie przez Klienta Whniosku o

przeprowadzenie nadzorowanych kontroli w losowych odstepach czasu.

Whniosek powinien byé ztozony przed wprowadzeniem SOI do obrotu.

W przypadku gdy IN 1439 nie jest jednostkg, ktdéra przeprowadzita badanie typu UE

klient do wniosku dotacza dodatkowo:

a) dokumentacje techniczng okreslong w zataczniku III Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/425,

b) kopie certyfikatu badania typu UE.

6. OCENY ZGODNOSCI - ZGODNOSC Z TYPEM W OPARCIU O NADZOROWANE KONTROLE
PRODUKTU W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU (Modut C2)

6.1. PRZEGLAD WNIOSKU

6.1.1. Wstepny przeglad wniosku

obejmuje wstepny przeglad wniosku oraz dokumentacji dostarczonej przez klienta, weryfikacje
dokumentéw pod wzgledem formalnym, rejestracje Wniosku.

Rejestracja wniosku nastepuje po upewnieniu sie, ze Jednostka ma mozliwosci przeprowadzenia
kontroli produktu.

Po ztozeniu przez klienta wniosku po raz pierwszy podpisywana jest Umowa na przeprowadzenie
nadzorowanych kontroli produktu w losowych odstepach czasu okreslajaca m.in. wszystkie prawa i
zobowigzania klienta i JN 1439.

Umowa podpisywana jest jednorazowo i ma zastosowanie przy kolejnych wnioskach sktadanych
przez klienta i rejestrowanych w JN 1439.

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie zawarcie umowy przed zarejestrowaniem wniosku.
6.1.2 Okreslenie wymagan

Dokumentami normatywnymi stanowigcymi podstawe kontroli produktu sg normy, kryteria
techniczne lub inne dokumenty stosowane podczas badania typu UE (wymienione w certyfikacie

badania typu UE).
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6.2. KONTROLE PRODUKTU W LOSOWYCH ODSTEPACH CZASU (Modut C2)
Kontrole produktu przeprowadza sie co najmniej raz do roku w losowych odstepach czasu
wyznaczonych przez JN 1439. Pierwsza kontrole produktu przeprowadza sie nie pdzniej niz po
uptywie roku od daty wydania certyfikatu badania typu UE.
Dopuszcza sie przesuniecie kontroli na wyrazny wniosek klienta z uwzglednieniem przyczyny
przesunigcia i po deklaracji o poinformowaniu JN 1439 o najblizszym mozliwym terminie kontroli.
W razie trudnosci z oceng, w przypadku gdy JN 1439 dokonujaca kontroli nie przeprowadzata
badania typu UE, kontaktuje sie z jednostka, ktéra wystawita certyfikat badania typu UE, celem
wyjasnienia watpliwosci.
6.2.1 Kontrola produktu
Kontrola produktu obejmuje:
a. pobranie probek
Prébki pobierane sg przez pracownikdéw jednostki w miejscu produkcji lub innym miejscu
wskazanym przez producenta, pod warunkiem mozliwosci pobrania prébek do badan (np.
magazyn, serwis). Prébki do badan sg reprezentatywne dla SOI objetych kontrolg produktu
(z uwzglednieniem programu kontroli)
b. wykonanie badan,
Badania sg wykonywane w akredytowanych laboratoriach badawczych na zlecenie jednostki.
Zakres badan jest zgodny z opracowanym programem kontroli
c. sprawdzenie sposobu postugiwania sie certyfikatem i numerem identyfikacyjnym (1439),
Sprawdzenie postugiwania sie nr IJN i certyfikatem odbywa sie poprzez sprawdzenie ustalen
zawartych w odpowiednich umowach, w tym:
- oznakowania zgodnie z wymaganiami dokumentu bedacego podstawg oceny zgodnosci
(jesli dotyczy)
- postugiwania sie certyfikatem zgodnie z ustaleniami zawartymi w Umowie
- postugiwania si¢ numerem JN 1439 zgodnie z ustaleniami zawartymi w Umowa na
przeprowadzenie nadzorowanych kontroli produktu w losowych odstepach czasu (na SOI i w
deklaracji zgodnosci UE).
d. analize zapisow dotyczacych reklamacji certyfikowanych wyrobéw i sposobu ich
rozpatrywania,
Analiza sposobu rozpatrywania reklamacji odbywa sie na podstawie przedstawionych przez
klienta dokumentédw (np. rejestru reklamacji, formularzy reklamacyjnych ...)

e. sprawdzenie deklaracji zgodnosci.
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6.2.2 Raport z kontroli rocznej

6.2.2.1 Jedli sprawdzenia i badania opisane w p. 6.2.1 ujawniaja, ze produkcja jest jednorodna
i SOI sq zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniajg majgce zastosowanie
zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, podejmowana jest decyzja
o przekazaniu Raportu z kontroli rocznej z wynikiem pozytywnym (utrzymanie certyfikatu) wraz ze
sprawozdaniami z badan.

6.2.2.2 Jesli sprawdzenia i badania opisane w p. 6.2.1 ujawniaja, ze produkcja nie jest jednorodna
lub ze SOI nie sq zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE lub, Ze nie spetniajg
majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa, producent
jest zobowigzany do podjecia dziatan naprawczych.

Wyniki dodatkowych dziatan naprawczych zostajg poddane ponownej ocenie.

W przypadku niepodjecia dziatan naprawczych lub braku ich skutecznosci certyfikat moze byé
zawieszony lub cofniety.

6.2.2.3 W przypadku stwierdzenia, ze SOI nie sg zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE lub nie spetniajg majacych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia
i bezpieczenstwa, JN podejmuje Srodki odpowiednie do stwierdzonego uchybienia lub uchybien
i poinformuje o tym organ notyfikujacy i/lub jednostke, ktéra wydata certyfikat.

6.2.2.4. Dziatania zwigzane z nadzorowanymi kontrolami i ich rezultaty sg udokumentowane.

JN 1439 bez uszczerbku dla swoich obowigzkédw wobec organéw notyfikujgcych udostepnia tresé
sprawozdania, w catosci lub w czesci, wytacznie za zgoda producenta.

6.2.2.5 Klient jest zobowigzany do przechowywania Raportu z kontroli rocznej do dyspozycji

organéw krajowych przez okres 10 lat po wprowadzeniu SOI do obrotu.

6.3 ZNAKOWANIE WYROBU NR JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

Producent/producent marki umieszcza oznakowanie CE oraz, na odpowiedzialnos$¢ jednostki, numer
identyfikacyjny (JN 1439) na kazdym egzemplarzu Sol zgodnym z typem opisanym w certyfikacie
badania typu UE i spetniajacym majace zastosowanie wymagania Rozporzadzenia (UE) 2016/425.
Zasady stosowania numeru jednostki na SOI okresla Umowa o na przeprowadzenie nadzorowanych

kontroli produktu w losowych odstepach czasu

7. ELEMENTY SYSTEMU CERTYFIKACJI WYSTEPUJACE W KONTROLI PRODUKTU
7.1 Skargi i odwotania
- Producent ma prawo do ztozenia skargi lub odwotania.
- Odwotania mogg dotyczy¢ wszelkich decyzji podjetych przez jednostke.
- Skargi moga dotyczy¢ dziatan w trakcie kontroli produktu.
- Odwofanie od decyzji lub skarge Producent sktada w terminie do 14 dni od daty jej otrzymania.
- Skargi i odwotania sj rozpatrywane zgodnie z procedurg dotyczacq skarg i odwotan

udostepnianej na zyczenie.
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7.2. Poufnos¢
Jednostka deklaruje zapewnienie poufnosci wszystkich informacji zwigzanych z procesem
certyfikacji, uzyskanych od przedstawicieli Wnioskujacego/Posiadacza certyfikatu lub innych
podmiotow.
W  przypadku zobowigzania jednostki do ujawnienia informacji poufnej na podstawie
obowigzujacych przepiséw, Wnioskujacy lub Posiadacz certyfikatu bedzie powiadomiony o
przekazywanej informacji, o ile nie bedzie to zabronione przez prawo.
7.3. Reklama
W okresie waznosci certyfikatu producent/producent marki ma prawo opublikowania faktu, ze
posiada certyfikat badania typu UE, przestrzegajac zasad okreslonych w umowach.

Klient w kazdym przypadku powinien wykazaé nalezytg dbato$¢ o wiarygodnosé publikacji i reklamy
tak, aby nie zachodzity zadne pomytki przy identyfikacji wyrobdéw certyfikowanych z
niecertyfikowanymi.

7.4. Optaty
Opfaty zwigzane z przeprowadzeniem kontroli obejmujg koszty wizyty na miejscu kontroli, koszty
delegacji, koszty badan, koszty sporzadzenia raportu. Optaty sg ustalane kazdorazowo w oparciu o

obowigzujacy i zatwierdzony przez Dyrektora Instytutu cennik (udostepniany na zyczenie).
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