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Ocena zgodnosci i jednostki notyfikowane

Karl-Heinz NOETEL

Europejskie stowarzyszenie jednostek notyfikowanych w obszarze srodkéw ochrony indywidualnej

Dla wielu produktéw wymagane jest uwzglednienie jednostek notyfikowanych celem oceny ich zgodnosci,
zanim zostang wprowadzone do obiegu. Jednostki te, wyznaczane przez Panhstwa Cztonkowskie do prowadze-
nia dziatalnosci w specjalnych zakresach dot. produktu, musza spetniac ustalone jednolite wymagania. Ich praca
bywa czesto krytykowana z powodu braku jednolitych procedur w zakresie przyznawania certyfikatow, sto-
sowania zharmonizowanych norm oraz r6znych wynikéw kontroli. Od grup koordynujacych dziatalnos¢ jedno-
stek notyfikowanych, ktére zajmuja sie produktem w réznym zakresie, oczekuije sie, ze beda rozwigzywac tego
rodzaju problemy. Status koordynagji, niewielki udziat w grupach oraz wytacznie charakter rekomendacji spo-
rzadzonych tam dokumentéw (np. Recommendation for Use Sheets) stoja temu na przeszkodzie.

Od nowych regulacji Unii Europejskiej dot. Nowego Podejscia oczekuje sie ulepszen w tej dziedzinie. Oprocz
wymagan skierowanych do Pafstw Cztonkowskich w sprawie polepszenia kontroli rynku, rozporzadzenie za-
wiera réwniez zatozenia dot. ujednolicenia notyfikacji. Na jednostki notyfikowane moze to na razie oddziatywac
w sposéb posredni, uchwata proponuje jednak bezposrednie srodki zaradcze, ktérych celem jest zagwaranto-
wanie statej kompetencji jednostek notyfikowanych, promowanie jednolitych procedur, np. poprzez zobowig-
zanie jednostek notyfikowanych do uczestniczenia w dziatalnosci normalizacyjnej i koordynacyjnej oraz stoso-
wania wspélnie opracowanych dokumentéw.

Warunkiem realizacji tych i kolejnych punktéw uchwaty bedzie jednak dopasowanie poszczegéinych dyrektyw
dot. produktéw.

Opracowanie dyrektyw dot. produktéw daje szanse poprawy bezpieczeristwa produktu poprzez oméwienie
istniejgcych trudnosci przy realizacji dyrektyw. Dokumenty dot. wyktadni, jak np. mysl przewodnia dyrektywy
S0, s3 wprawdzie pomocne przy odpowiedziach na pytania jednak, producendi i jednostki notyfikowane chca
mie¢ pewnos¢ prawna dzieki wigzgcym dokumentom.

Przykfadowo dla dyrektywy SOI poruszane sa takie tematy, jak wyznaczanie terminéw przyznawania certyfika-
téw, skutki nowych dyrektyw Unii Europejskiej, moduty dot. zgodnosci i kwestie kategoryzacji.
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