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1. CEL

Celem programu oceny zgodnosci Srodkéw ochrony indywidualnej Rozporzgdzenie PPER — 2016/425
(UE) jest okreslenie zasad i trybu postepowania przy ocenie zgodnosci wyrobdw na zgodnosé
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE 2016/425 w sprawie Srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

2. ZAKRES STOSOWANIA

Program ma zastosowanie przy ocenie zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej dla nastepujgcych
grup wyrobow:

- Sprzet wspomagajacy ptywalnosé

- Sprzet zapewniajgcy ochrone klatki piersiowej i pachwin

- Sprzet zapewniajgcy ochrone oczu

- Sprzet zapewniajgcy ochrone twarzy

- Sprzet zapewniajgcy ochrone stdp, ndg i ochrone przed poslizgiem

- Sprzet zapewniajacy ogdlng ochrone ciata (odziez)

- Sprzet zapewniajgcy ochrone rak i ramion

- Sprzet zapewniajgcy ochrone rak i ramion przed czynnikami chemicznymi

- Sprzet zapewniajgcy ochrone gtowy

- Sprzet zapewniajacy ochrone przed zimnem [> -50 °C]

- Sprzet zapewniajacy ochrone przed zimnem [zimno > -50 °C], [ekstremalne zimno <-50 °C]
- Sprzet zapewniajacy ochrone przed ekstremalnym zimnem [<-50 °C]

- Sprzet zapewniajgcy ochrone przed cieptem [<100 °C]

- Sprzet zapewniajacy ochrone przed cieptem [> 100 °C oraz ogien i ptomien]

- Sprzet zapewniajacy ochrone przed cieptem [Ciepto <100 °C], [Ciepto > 100° C i ogien]

- Sprzet ochrony uktadu oddechowego

- Sprzet chronigcy przed utonieciem

- Sprzet chronigcy przed porazeniem pradem elektrycznym

- Sprzet chronigcy przed upadkiem z wysokosci

- Sprzet chronigcy przed czynnikami biologicznymi

- Sprzet chronigcy przed promieniowaniem jonizujgcym

- Sprzet chronigcy przed zagrozeniami mechanicznymi

- Sprzet chronigcy przed poslizgiem

- Sprzet chronigcy przed substancjami i mieszaninami, ktdre sg niebezpieczne dla zdrowia
- Sprzet chronigcy przed czynnikami chemicznymi

- Sprzet chronigcy przed urazami wynikajgcymi z aktywnosci sportowe;j

- Specjalistyczne obszary kompetencji: odziez ochronna do stosowania w spawalnictwie
i procesach pokrewnych

- Specjalistyczne obszary kompetencji: ubrania strazackie

- Specjalistyczne obszary kompetencji: sprzet ochronny do nurkowania

Rozporzadzenie 2016/425 okreéla réwniez kategorie zagrozernh w odniesieniu do SOI. Kategoria |
obejmuje wytacznie nastepujgce zagrozenia minimalne:

EU-Cert Sp. z 0.0., ul. Karola Szymanowskiego 12/U6, 80-280 Gdarnsk




ROZPORZADZENIE PPER - 2016/425

PROGRAM OCENY ZGODNOS'CI Data wydania / Date of issue
SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNEJ 2026-10-06

©) EU-Cert we

Wydanie nr

8

EUCERT-PR-PPER Edition No.

Strona / Page: 4/16

- powierzchowne urazy mechaniczne; b) kontakt ze Srodkami czyszczgcymi o stabszym dziataniu
lub dtuzszy kontakt z wodg;

- kontakt z gorgcymi powierzchniami o temperaturze nieprzekraczajgcej 50 °C;

- uszkodzenie wzroku w wyniku narazenia na dziatanie $wiatta stonecznego (innego niz podczas
obserwacji storica);

- czynniki atmosferyczne, ktére nie majg charakteru ekstremalnego.

Kategoria Il obejmuje zagrozenia inne niz wymienione w kategoriach | i Ill. Kategoria Ill obejmuje
wyltgcznie zagrozenia ktdre mogg mie¢ bardzo powazine konsekwencje, takie jak s$mier¢ lub
nieodwracalne szkody na zdrowiu, zwigzane z:

- niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i mieszaninami;

- atmosferg o niedostatecznej zawartosci tlenu;

- szkodliwymi czynnikami biologicznymi;

- promieniowaniem jonizujgcym;

- srodowiskiem o wysokiej temperaturze, ktorego skutki sg porédwnywalne do dziatania
powietrza o temperaturze wynoszacej co najmniej 100 °C;

- srodowiskiem o niskiej temperaturze, ktérego skutki sg pordwnywalne do dziatania powietrza
o temperaturze wynoszacej — 50 °C lub nizszej;

- upadkiem z wysokosci;

- porazeniem pradem elektrycznym i pracami pod napieciem;

— utonieciem;

- przecieciami przez przenosng pilarke tancuchowsg;

- strumieniem pod wysokim ci$nieniem;

- ranami postrzatowymi lub pchnieciem nozem;

- szkodliwym hatasem.

Program oceny zgodnosci wyrobow EUCERT-PR-PPER dotyczy oceny zgodnosci z wymaganiami
okreslonymi w normach lub innych dokumentach normatywnych.

Dla wszystkich wyrobdow objetych niniejszym programem certyfikacji wydawane sg certyfikaty
zgodnosci.

3. ODPOWIEDZIALNOSCI

3.1. Dyrektor Zarzgdzajacy odpowiada za:

- zapewnienie srodkéw finansowych i organizacyjnych niezbednych do realizacji proceséw
certyfikacji;

- zapewnienie bezstronnosci, poufnosci i niezaleznosci procesu certyfikacji;

- autoryzowanie certyfikatdw oraz pism dotyczgcych odmowy wydania certyfikatu;

- uzgadnianie z Koordynatorem programu lub wyznaczong osobg dziatarn dotyczacych
zakonczenia, ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia certyfikacji;

- przyjmowanie ofert i uméw oraz przekazywanie ich do realizacji przez Koordynatora programu.
3.2. Koordynator programu PPER odpowiada za:

- planowanie i nadzorowanie realizacji proceséw certyfikacji, nadzoru, odnowienia i ponownej
oceny;

- rejestracje i przeglad wnioskéw lub wyznaczenie do tych czynnosci innej upowaznionej osoby
posiadajacej odpowiednie kompetencje;
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- wyznaczanie kompetentnych Inspektoréw i Auditoréw;

- przeglad wynikdw oceny i podejmowanie decyzji certyfikacyjnych, pod warunkiem posiadania
odpowiednich kompetencji i nieuczestniczenia w ocenie danego procesu;

- wyznaczenie innej kompetentnej osoby do podjecia decyzji, jezeli Koordynator uczestniczyt
w ocenie lub nie posiada odpowiednich kompetencji;

- monitorowanie termindéw waznosci certyfikatéw oraz termindw nadzoru i odnowienia;

- analizowanie okolicznosci mogacych skutkowad zakoriczeniem, ograniczeniem, zawieszeniem
lub cofnieciem certyfikacji;

- nadzorowanie aktualnosci dokumentacji programu oraz danych dotyczacych wydanych
certyfikatéw w elektronicznym zapisie systemowym ,, All Certificates” (plik Excel);

- prowadzenie i aktualizowanie rejestru laboratoriow oraz nadzorowanie korzystania
z laboratoriéw zgodnie z EUCERT-IN-IODU;

- monitorowanie ryzyka dotyczgcego bezstronnosci oséb i podmiotdw uczestniczgcych
W procesie.

3.3. Auditor odpowiada za:

- ocene dokumentacji systemu zapewnienia jakosci produkcji w ramach modutu D;

- przygotowywanie planéw auditéow;

- przeprowadzanie auditéw certyfikacyjnych, nadzoru, odnowieniowych i specjalnych;

- dokumentowanie ustalen z auditéw, w tym niezgodnosci i obserwacji;

- sporzadzanie raportéw z auditéw wraz z wnioskiem dotyczacym certyfikacji;

- ocene skutecznosci dziatan podjetych w zwigzku z niezgodnosciami podczas auditu nadzoru;
- przeprowadzanie niezapowiedzianych wizyt u producenta, jezeli ma to zastosowanie.

3.4. Inspektor odpowiada za:

- przeglad dokumentacji technicznej wyrobu oraz ocene jej zgodnosci z wymaganiami;

- przygotowanie planu dziatan i oferty dotyczacej procesu oceny zgodnosci;

- rejestracje wniosku i nadanie mu numeru rejestracyjnego KP przed rozpoczeciem procesu oraz
aktualizowanie zapisow dotyczacych realizowanej sprawy;

- ocene wzoru SOI i okre$lenie programu wymaganych badan;

- weryfikacje kompetencji, gotowosci i zakresu akredytacji laboratorium;

- nadzorowanie badan, jezeli ma to zastosowanie;

- sporzadzanie sprawozdan z oceny wraz z wnioskiem dotyczgcym mozliwosci wydania
certyfikatu;

- realizacje nadzoru w ramach modutu C2, w tym pobieranie prébek, ocene wyrobdw i ocene
jednorodnosci produkcji;

- dokumentowanie i aktualizowanie zapiséw dotyczacych realizowanego procesu.

3.5. Specjalista ds. Certyfikacji odpowiada za:

- administracyjng obstuge procesow certyfikacji;

- rejestrowanie, kompletowanie i archiwizowanie dokumentacji spraw;

- przygotowywanie projektéw dokumentéw i korespondencji;

- monitorowanie termindw i przekazywanie informacji osobom odpowiedzialnym za realizacje
procesu;

- aktualizowanie danych dotyczacych statusu certyfikatdw w elektronicznym zapisie
systemowym , All Certificates” (plik Excel), w zakresie powierzonych obowigzkéw;
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- wykonywanie powierzonych czynnosci niewymagajacych przeprowadzenia oceny, przegladu
ani podjecia decyzji certyfikacyjnej.

4, DEFINICIE
Brak

5. DOKUMENTY ZWIAZANE

5.1. Ksiega procesu certyfikacji wyrobdéw i proceséw wg normy ISO 17065 (KPW)
5.2. Zasady stosowania numeru jednostki notyfikowanej.

6. OPIS POSTEPOWANIA

6.1. Aplikacja / Wniosek o ocene zgodnosci wyrobéw

Whioskujacy o ocene zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej, zobowigzany jest wypetni¢ wniosek
w ktérym podaje informacje niezbedne do przeprowadzenia procesu oceny zgodnosci wg niniejszego
programu. Formularz wniosku (Form.1/KPW) dostepny jest na stronie internetowej www.eucert.pl.

6.2. Przeglad wniosku — uruchomienie procesu oceny zgodnosci

Po otrzymaniu wniosku, Koordynator PPER lub inna upowazniona osoba o odpowiednich
kompetencjach dokonuje jego rejestracji oraz przegladu (Form.2c/KPW) i podejmuje sie jego realizacji,
zgodnie z programem lub wyznacza kompetentnego Inspektora do realizacji zlecenia wg rejestru
kwalifikacji personelu (Form.5_EUCERT-PR-ZK).

W kolejnym etapie wnioskujacy dostarcza dokumentacje techniczng wyrobu. Po otrzymaniu Inspektor
sprawdza czy zakres dokumentacji spetnia wymagania rozporzadzenia i potwierdza przyjecie zlecenia
zgodnie z programem, informujac jednoczesnie o koniecznosci uzupetnienia ewentualnych brakéw.
Przed rozpoczeciem procesu Inspektor przygotowuje Plan dziatan do oceny zgodnosci wyrobu
(Form.2d/KPW). Przy planowaniu oceny uwzglednia wyniki oceny przeglagdu nadestanej dokumentacji.
Plan zawiera informacje o wyznaczonym personelu do przeprowadzania kazdego dziatania zwigzanego
z oceng oraz poszczegblne elementy oceny, takie jak: przeglad projektu i dokumentacji, pobieranie
prébek, badania, inspekcje i audit.

Po pozytywnym przegladzie wniosku, przed rozpoczeciem procesu certyfikacji, Inspektor PPE
odpowiedzialny za dany proces dokonuje rejestracji numeru certyfikatu w elektronicznym zapisie
systemowym , All Certificates” (plik Excel). Rejestracja numeru certyfikatu w wykazie stanowi warunek
rozpoczecia procesu certyfikacji. Pozycja w rejestrze jest prowadzona z odpowiednim statusem
sprawy/certyfikatu i aktualizowana na kolejnych etapach procesu.

6.3. Oferta

Kompletny wniosek, na podstawie ktérego dokonano przegladu, jest podstawg do przygotowania
przez wyznaczonego Inspektora kompleksowej oferty na przeprowadzenie procesu oceny zgodnosci.
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Oferta zawiera koszt przeprowadzenia oceny, wymagania dotyczgce dokumentacji technicznej oraz
termin realizacji. W przypadku koniecznosci wykonania badan laboratoryjnych, EU-Cert Sp. z o.o.
wykonuje takie badania we wtasnym zakresie lub powierza przeprowadzenie badan innej jednostce,
ktdra jest akredytowana przez jednostke nalezgcg do PCA/MLA w zakresie wymagan normy EN ISO/IEC
17025. Inspektor kazdorazowo sprawdza gotowo$¢ podwykonawcy do poprawnego wykonania
zlecenia (sprawdza czy zakres zlecenia pokrywa sie z zakresem $wiadczonych ustug i posiadang
akredytacjg) Informacja o podwykonawcy jest rowniez podana w ofercie o certyfikacje.

6.4. Umowa

Zaakceptowana przez Wnioskodawce oferta jest podstawg do przygotowania prawnie wigzgcej umowy
o przeprowadzenie procesu oceny zgodnosci. Oferta stanowi integralng cze$¢ umowy, wystepujac jako
zatgcznik do umowy. Umowa zawiera:

- Przedmiot umowy,

- Wynagrodzenie za przeprowadzenie oceny zgodnosci,

- Ogdlne wymaganie certyfikacyjne,

- Oswiadczenie zamawiajgcego m.in. o niekorzystaniu z ustug innej jednostki notyfikowanej
w zakresie procesu objetego dang umowa,

- Warunki obowigzywania i waznos¢ umowy,

- Klauzule informacyjna,

- Umowe powierzenia danych.

W przypadku $rodkéw ochrony indywidualnej kategorii 1l umowa/oferta powinna jednoznacznie
okresla¢ zakres procesu oceny zgodnosci, tj. czy obejmuje wytgcznie modut B, czy rdwniez modut C2
albo modut D, zgodnie z art. 19 rozporzadzenia (UE) 2016/425.

Jezeli umowa obejmuje wytgcznie modut B, w umowie/ofercie zamieszcza sie informacje, ze producent
jest zobowigzany zapewnic realizacje jednej z procedur oceny zgodnosci w fazie produkgji, tj. modutu
C2 albo modutu D, w EU-Cert Sp. z 0.0. albo w innej wybranej jednostce notyfikowanej.

Jezeli umowa obejmuje modut C2 albo modut D, w umowie/ofercie zamieszcza sie informacje, ze
zasady nadzoru/kontroli po wydaniu certyfikatu sg prowadzone zgodnie z wtasciwymi
postanowieniami niniejszego programu oraz odpowiednio zatgcznikiem VIl albo zatacznikiem VIl
rozporzadzenia (UE) 2016/425.

6.5. Proces oceny zgodnosci
6.5.1. Ocena zgodnosci wedtug modutu B (badanie typu UE)

Inspektor EU-Cert rozpatruje i zatwierdza dokumentacje techniczng i program préb na zgodnos$é
z zasadniczymi wymaganiami podanymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 i wymaganiami majgcych zastosowanie norm zharmonizowanych i/lub innych dokumentéw
odniesienia. Jezeli nie zostaty zastosowane lub zostaty zastosowane tylko czesciowo, normy
zharmonizowane, lub gdy takich norm brak, inspektor sprawdza, czy zostaty spetnione zasadnicze
wymagania podane w rozporzgdzeniu (UE) 2016/425 i innych dokumentach odniesienia.

Nastepnie Inspektor dokonuje oceny wzoru Srodka ochrony indywidualnej poprzez sprawdzenie,
czy srodek ten jest wykonany zgodnie z dokumentacjg techniczng oraz czy moze by¢ uzywany zgodnie
Z przeznaczeniem.
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Po zatwierdzeniu dokumentacji i dokonaniu oceny wzoru, przeprowadzane sg proby typu wedtug
zatwierdzonego programu przez:

- laboratorium/stacje préb, z ktérymi EU-Cert Sp. z 0.0. zawart porozumienie o wspétpracy, lub/i
- laboratorium/stacje préb producenta, jezeli zostanie ono zaakceptowane przez EU-Cert Sp.
z0.0. w danym zakresie. W tym przypadku Inspektor nadzoruje préby, z ktérych szczegdtowe
sprawozdanie jest sporzgdzane przez laboratorium / stacje préb wykonujgce préoby.

Dalej Inspektor sporzadza sprawozdanie z oceny na formularzu Form.2e/KPW, w ktdrym stwierdza,
czy wyrdb spetnia zasadnicze wymagania rozporzadzeniu (UE) 2016/425, wymagania majgcych
zastosowanie norm zharmonizowanych i innych dokumentéw odniesienia oraz stawia wniosek
co do mozliwosci wydania certyfikatu badania typu UE, z uzasadnieniem. We wniosku podaje nazwe
i adres zleceniodawcy i producenta oraz dane umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje danego
wyrobu. Do sprawozdania inspektor zatgcza zatwierdzong dokumentacje techniczng i sprawozdanie
z prob.

Sprawozdanie z oceny Inspektora oraz ocena procesu sg akceptowane przez Koordynatora programu
PPE, ktéry podejmuje decyzje o wydaniu, badZ odmowie wydania Certyfikatu badania typu UE
(Form.7/EUCERT/PR/PPER dla kat. Il, Form.8/EUCERT/PR/PPER dla kat. Ill). W przypadku braku
kompetencji Koordynatora w danym procesie lub w przypadku gdy Koordynator dokonywat oceny
w danym procesie, decyzje o wydaniu badZ niewydaniu dokumentu zgodnosci z dyrektywa
przeprowadza wyznaczony Inspektor, posiadajacy odpowiednie kompetencje. Inspektor ten
przygotowuje  Certyfikat badania typu UE (Form.7/EUCERT/PR/PPER dla kat. I,
Form.8/EUCERT/PR/PPER dla kat. Ill), badz pismo informujgce producenta lub jego upowaznionego
przedstawiciela o odmowie wydania certyfikatu, zawierajace uzasadnienie odmowy.

Certyfikat badania typu UE jest autoryzowany przez Dyrektora Zarzgdzajacego EU-Cert Sp. z 0.0.

W przypadku odmowy wydania certyfikatu badania typu UE pismo informujgce o tym jest
autoryzowane przez Dyrektora Zarzadzajacego EU-Cert Sp. z o0.0. Dodatkowo podejmowane s3
dziatania zgodnie z pkt. 7.11 KPW.

6.5.2. Badanie typu UE — uproszczona procedura przegladu certyfikatu

W przypadku gdy:

- producent sktada wniosek o ponowna ocene nie wczesniej niz 12 miesiecy i nie pézniej niz
6 miesiecy przed datg uptywu waznosci certyfikatu badania typu UE,

- brak jest wszelkich modyfikacji zatwierdzonego typu UE,

- stan aktualnej wiedzy technicznej nie zmienit sie,

- producent zapewnia, ze produkt nadal spetnia majgce zastosowanie zasadnicze wymagania
dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa,

stosuje sig uproszczong procedure przegladu certyfikatu.

Producent zobowigzany jest dostarczy¢ nastepujgce dane:

a) swoje imig i nazwisko lub nazwe i adres oraz dane identyfikacyjne danego certyfikatu badania
typu UE;
b) potwierdzenie, ze nie nastgpita modyfikacja zatwierdzonego typu, w tym materiatow,

elementow lub podzespotéw, ani zastosowanych odpowiednich norm zharmonizowanych lub innych
specyfikacji technicznych;
c) potwierdzenie, ze nie nastgpita zmiana stanu aktualnej wiedzy;
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d) kopie aktualnych rysunkéw i fotografii produktu, oznakowanie produktu oraz informacje
dostarczone przez producenta; oraz
e) dla produktow kategorii lll, jezeli nie sg one jeszcze dostgpne dla organu notyfikowanego,

informacje na temat wynikéw nadzorowanych kontroli produktu przeprowadzanych w losowych
odstepach czasu zgodnie z zatgcznikiem VII lub dotyczgcych wynikéw audytéw jego systemu jakosci
przeprowadzanych zgodnie z zatgcznikiem VIII rozporzadzenia.

W przypadku potwierdzenia, Zze nie nastgpita zadna modyfikacja zatwierdzonego typu, ani zadne
zmiany stanu aktualnej wiedzy, stosuje sie uproszczong procedure przegladu bez przeprowadzania
sprawdzerr i badan. W takich przypadkach certyfikat badania typu UE jest odnawiany.

Koszty zwigzane z tym odnowieniem s3 proporcjonalne do obciazen administracyjnych wynikajacych
z procedury uproszczone;j.

6.5.3. Ocena zgodnosci wedtug modutu D (zapewnienie jakosSci procesu produkcji)

W przypadku realizacji modutu D przez EU-Cert Sp. z 0.0. zasady audytu certyfikacyjnego, audytéw
posrednich/nadzoru, audytu odnowieniowego oraz niezapowiedzianych wizyt u producenta okreslone
w niniejszym punkcie programu powinny by¢ wskazane w umowie/ofercie albo przywotane poprzez
odniesienie do niniejszego programu.

Auditor EU-Cert Sp. z o0.0. ocenia dokumentacje systemu zarzadzania jakosciag na zgodnosc
z wymaganiami okres$lonymi w zatgczniku VIII rozporzadzenia (UE) 2016/425, w odniesieniu do
produkcji wyrobéw bedacych przedmiotem oceny zgodnosci.

Z oceny dokumentéw auditor sporzgdza sprawozdanie (Form.1/EUCERT/PR/PPER), ktdre przesyta
do producenta.

W przypadku pozytywnego wyniku oceny dokumentacji wraz ze sprawozdaniem z oceny dokumentéw
auditor przesyta Plan auditu (Form.2/EUCERT/PR/PPER) w ktorym okresla cele, zakres i kryteria auditu.
Czas auditu okreslany jest na podstawie Zatgcznika 5/EUCERT/PR/PPER.

UWAGA:

Nie przewiduje sie opracowywania programu auditow, gdyz zakresy auditow certyfikacyjnego,
w nadzorze i odnowieniowego rézniq sie nieznacznie i sq bardzo ograniczone w stosunku do wymagan
1S09001, gdyz odnoszq sie jedynie do zapewnienia jakosci procesu produkcji, wymagania dla ktérego
okreslone sq szczegdtowo w rozporzqdzeniu (UE) 2016/425.

Nastepnie Auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci procesu produkcji wedtug
uzgodnionego Planu auditu.

6.5.3.1. Audit certyfikacyjny

Celem auditu jest ocena wdrozenia, w tym skutecznosci, systemu zapewnienia jakosSci produkcji
klienta. Powinien by¢ on przeprowadzony w lokalizacji klienta w ktérej odbywa sie produkcja
certyfikowanego wyrobu. Powinien on obejmowac co najmnie;j:

- informacje i dowody zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2016/425
dotyczacymi modutu D,

- cele jakosciowe oraz strukture organizacyjng, zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien
kierownictwa w zakresie jakos$ci wyrobu,

- proces produkcji, kontroli jakosci i techniki zapewniania jakosci oraz procesy i systematyczne
dziatania, ktére bedg stosowane,
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- czynnosci sprawdzajgce i badania, ktdre sg przeprowadzane przed, podczas i po zakoriczeniu
produkcji oraz czestotliwosé, z jakg bedg one dokonywane,

- dokumentacja dotyczgca zapewniania jakosci, taka jak sprawozdania z kontroli, dane z badan
i dane kalibracji oraz sprawozdania dotyczace kwalifikacji pracownikdw zatrudnionych przy produkcji
itd.,

- srodki monitorowania procesu osiggania zgdanej jakosci wyrobu oraz skuteczny sposdb
funkcjonowania systemu kontroli jakosci.

Bezposrednio przed auditem Auditor dokonuje przegladu ocenionej dokumentacji technicznej wyrobu
w celu weryfikacji zdolnosci producenta do wskazania stosownych wymogdw instrumentéw
miedzynarodowych oraz do przeprowadzenia koniecznych badan zapewniajgcych zgodnos¢ wyrobu
z tymi wymogami. Nastepnie auditor przeprowadza audit systemu zapewnienia jakosci produkcji
wedtug uzgodnionego Planu auditu.

Auditor spotyka sie z kierownictwem oraz wyznaczonym personelem organizacji na spotkaniu
otwierajgcym, ktérego celem jest:

- przedstawienie uczestnikéw, tacznie z przedstawieniem ich rél,

- potwierdzenie planu auditu (rodzaj, zakres auditu, cele i kryteria),

- potwierdzenie zakresu certyfikacji,

- potwierdzenie wtasciwych procedur bezpieczenstwa pracy, procedur awaryjnych i ochrony dla
zespotu audytujacego,

- metode raportowania, tacznie ze stopniowaniem ustalen z auditu,

- informacje o warunkach, w jakich moze nastgpi¢ przerwanie auditu,

- potwierdzenie spraw zwigzanych z poufnoscia, w tym zwigzanych z ochrong danych
osobowych organizacji,

- potwierdzenie statusu ustalen z poprzedniego auditu, jesli ma to zastosowanie,

- metody i procedury stosowane do przeprowadzenia auditu oparte na pobieraniu prébek,

- uzgodnienie innych spraw warunkujgcych sprawne przeprowadzenie auditu,

- uzgodnienie terminu spotkania zamykajgcego.

Kazdemu auditorowi powinien towarzyszyé przewodnik, chyba ze miedzy auditorem i klientem
uzgodniono inaczej. Przewodnicy sg przydzielani do zespofu auditujgcego w celu ufatwienia
przeprowadzenia auditu. Zespdt auditujacy powinien zapewnic, aby obserwatorzy nie mieli wptywu
ani nie ingerowali w prowadzenie lub wynik auditu.

Podczas auditu informacje zwigzane z celami, zakresem oraz kryteriami auditu powinny by¢
gromadzone poprzez odpowiednie pobieranie probek i weryfikowane, aby mogty stanowi¢ dowody
z auditu. Metody zbierania informacji powinny obejmowa¢é, miedzy innymi:

- rozmowy,

- obserwacje procesow i dziatan,

przeglad dokumentacji i zapisow,

- badania.

Zapisy z auditu sg sporzgdzane na Kwestionariuszu auditu certyfikacyjnego/nadzoru/ odnowieniowego
systemu zapewnienia jakosci produkcji (modut D) (Form.3/EUCERT/PR/PPER).

UWAGA:
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Wystepujgcy w formularzach auditowych oraz w Planie auditu numer auditu ma postac:
EUCERT/PPER/inicjaty auditora wiodgcego/Cxx/yyyy, gdzie:

C — audit certyfikacyjny, P (audit nadzoru), S (audit specjalny), O (audit odnowieniowy), xx — numer
kolejnego auditu w danej firmie, yyyy — rok przeprowadzenia auditu.

Obserwacje i niezgodnosci stwierdzone podczas auditu sg zapisywane na Wykazie ustalen z auditu
(Form.4/EUCERT/PR/PPER) i przedstawiane auditowanemu na spotkaniu zamykajgcym. Obserwacje
pokazujg obszary do doskonalenia, ale nie powinny to by¢ zalecenia proponujace lub sugerujgce
konkretne rozwigzania do podjecia dziatan zapobiegawczych lub innych doskonalgcych. Niezgodnosci
obligujg do podjecia dziatan korygujgcych i/lub korekcyjnych.

Formalne spotkanie zamykajace powinno by¢ przeprowadzone z kierownictwem klienta i, jesli to
wiasciwe, z osobami odpowiedzialnymi za auditowane funkcje lub procesy. Celem spotkania
zamykajgcego jest zaprezentowanie wnioskéw z auditu facznie z rekomendacjg w odniesieniu do
certyfikacji. Niezgodnosci powinny by¢ przedstawione w taki sposéb, aby zostaty zrozumiane, a ramy
czasowe na odniesienie sie do nich powinny zosta¢ uzgodnione.

Spotkanie zamykajgce powinno takze obejmowac ponizsze elementy:

- pouczenie klienta, ze dowody z auditu zostaty zebrane na podstawie przyktadowych informaciji,
- informacje o procesie postepowania z niezgodnosciami przez jednostke certyfikujacg, tacznie
z wszelkimi konsekwencjami w odniesieniu do statusu certyfikacji klienta,

- informacje o ramach czasowych na przedstawienie przez klienta planu dziatan korekcyjnych
i dziatan korygujacych dla wszelkich niezgodnosci stwierdzonych podczas auditu,

- informacje o procesach rozpatrywania skarg i odwotan.

W ciggu 7 dni od zakonczenia auditu auditor sporzadza Raport z auditu systemu zapewnienia jakosci
produkcji/wyrobu (Form.5/EUCERT/PR/PPER) w ktérym whnioskuje o wydanie certyfikatu na modut D/
wydanie certyfikatu na modut D po wykonaniu dziatan korygujacych/niewydanie certyfikatu.

Organizacja przekazuje do EU-Cert Sp. z o.o. informacje potwierdzajagce wykonanie dziatan
korygujacych i korekcyjnych dla niezgodnosci, ktérych wykonanie, stanowi warunek konieczny do
wydania certyfikatu. Ocena skutecznosci wykonania dziatan korygujgcych zostaje przeprowadzona
podczas auditu nadzoru.

Dokumentacja auditu jest oceniana przez Koordynatora PPER Ilub inng upowazniong osobe
o odpowiednich kompetencjach, ktéra podejmuje decyzje o wydaniu, badZz odmowie wydania,
Certyfikatu zapewnienia jakos$ci produkcji UE (modut D) (Form. 9/EUCERT/PR/PPER).

Certyfikat zapewnienia jakosci produkcji UE (modut D) jest autoryzowany przez Dyrektora EU-Cert Sp.
z 0.0. W przypadku odmowy wydania Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji UE (modut D) pismo
informujgce o odmowie, zawierajgce uzasadnienie, jest autoryzowane przez Dyrektora Zarzgdzajgcego
EU-Cert Sp. 0.0.

Raport z auditu wraz Certyfikatem zapewnienia jakosci produkcji (modut D) przekazywany jest przez
auditora producentowi.

6.5.3.2. Audit posredni (w nadzorze) oraz odnowieniowy

Nadzdr nad systemem zapewnienia jakosci produkcji jest prowadzony poprzez audity nadzoru. Audity
nadzoru sg przeprowadzane raz w roku.
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Audity w celu odnowienia Certyfikatu zapewnienia jakosci produkcji UE sg przeprowadzane nie
wczesniej niz 60 dni i nie pézniej niz 60 dni przed uptywem terminu waznosci certyfikatu po
wczesniejszym otrzymaniu wniosku o certyfikacje.
Audity nadzoru i odnowieniowe przeprowadzane sg w sposéb analogiczny do opisanego w punkcie
6.5.3.1, z uwzglednieniem specyfiki tych auditow.

6.5.3.3. Niezapowiedziane wizyty u producenta

Niezaleznie od nadzoru nad systemem zapewnienia jakosci produkcji, mogg by¢ przeprowadzane
niezapowiedziane wizyty u producenta, w celu sprawdzenia czy system funkcjonuje prawidtowo
i w razie koniecznosci, przeprowadzenia préb. Auditor przeprowadzajacy wizyte sporzadza raport
z wizyty,

do ktérego zatgcza sprawozdanie z prob, jezeli byty przeprowadzone. Raport z wizyty, z zataczonym
sprawozdaniem z préb, po akceptacji przez Koordynatora programu, jest przekazywany producentowi.

W przypadku, gdy w trakcie nadzoru nad systemem auditor stwierdza, ze produkt przestat spetniac
wymagania, Koordynator programu PPER zobowigzuje producenta do podjecia stosownych srodkéw
naprawczych i zawiesza lub cofa wydany certyfikat na modut D, jezeli zachodzi taka koniecznos¢.

W razie niepodjecia srodkéw naprawczych lub jezeli srodki te nie przynoszag wymaganych skutkéw,
Koordynator programu PPER ogranicza, zawiesza lub cofa wszystkie certyfikaty na modut B i D,
stosownie do sytuacji.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos$¢ z normg ISO 9001,
wydany EU-Cert Sp. z 0.0., proces certyfikacji na zgodnos¢ z modutem D, moze by¢ uproszczony, przy
czym przedmiotem auditu certyfikacyjnego jest co najmniej proces produkcji wyrobéw bedacych
przedmiotem oceny zgodnosci oraz kontrole i proby przed, w trakcie i po zakoriczeniu ich produkgc;ji,
a ponadto sprawdzenia okreslone w Kwestionariuszu auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji
(modut D) (Form. 3/EUCERT/PR/PPER), w pozycji ,Weryfikacja uznanego wyrobu”.

Jezeli producent posiada certyfikat systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos$¢ z normg ISO 9001,
wydany przez inng akredytowang instytucje certyfikujgcg, ewentualna mozliwos¢ uproszczenia
procesu oceny zgodnosci na zgodnos¢ z modutem D jest kazdorazowo przedmiotem oddzielnego
rozpatrzenia i decyzji Koordynatora programu PPER.

6.5.4. Ocena zgodnosci wedtug Modutu C2 (zgodnos¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu)

Kontrole produktu w celu weryfikacji jednorodnosci produkcji oraz zgodnosci SOI z typem opisanym
w certyfikacie badania typu UE i majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi
zdrowia i bezpieczenstwa przeprowadza sie co najmniej raz do roku, w losowych odstepach czasu
i obejmuje:

- ocene zgodnosci wyrobdw z norma/specyfikacja i badanym typem,

- ocene niejednorodnosci produkgji.

W przypadku realizacji modutu C2 przez EU-Cert Sp. z 0.0. zasady rocznej oceny zgodnosci wyrobu
koncowego oraz oceny niejednorodnosci produkcji okreslone w niniejszym punkcie programu powinny
by¢ wskazane w umowie/ofercie albo przywotane poprzez odniesienie do niniejszego programu.

Wyznaczony Inspektor sprawdza, czy wyroby objete nadzorem posiadajg Certyfikat badania typu UE.
Ponadto ustala normy zharmonizowane/specyfikacje techniczne w zakresie objetym nadzorem.
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6.5.4.1. Roczna ocena wyrobu korcowego

Inspektor pobiera odpowiednie probki gotowych srodkéw ochrony indywidualnej w miejscu
uzgodnionym z producentem, wedtug punktu A.2 Kwestionariusza rocznego nadzoru srodkéw ochrony
indywidualnej (Form. 6/EUCERT/PR/PPER). Prébki nalezy pobra¢ losowo z dostepnych partii. Prébki
powinny by¢ reprezentatywne dla catej kontrolowanej gamy wyrobéw.

Nastepnie w laboratorium wskazanym w ofercie, zgodnie z zasadami okreslonymi w pkt 6.3,
przeprowadza sie préby okreslone w normach zharmonizowanych lub konieczne dla wykazania ich
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami podanymi w rozporzadzeniu (UE) 2016/425.

W przypadku trudnosci zwigzanych z oceng zgodnosci badanych prébek srodkéw ochrony
indywidualnej, dla ktérych Certyfikat badania typu UE zostat wydane przez inng jednostke
notyfikowang, inspektor kontaktuje sie z t3 jednostka.

6.5.4.2. Roczna ocena niejednorodnosci produkgji

Inspektor rozpoznaje przypadki niejednorodnosci produkcji, jednym z nastepujgcych sposobéw, na
podstawie pisemnego porozumienia z producentem, wedtug jego wyboru:

- poprzez coroczng inspekcje procesu produkcyjnego i zapiséw z préb, w miejscu, gdzie
prowadzony jest co najmniej montaz koricowy,

- poprzez coroczny audit procesu produkcyjnego, w miejscu, gdzie prowadzony jest co najmniej
montaz koncowy,

- ocene jednej duzej probki wyrobow,

- ocene kilku mniejszych probek w ciggu roku (na podstawie informacji o wielkosci produkcji).

Zapisy z prowadzonego nadzoru inspektor sporzadza na Kwestionariuszu rocznego nadzoru srodkéw
ochrony indywidualnej (Form. 6/ EUCERT/PR/PPER).

Jezeli badane srodki ochrony indywidualnej nie sg zgodne z typem okreslonym w Certyfikacie badania
typu UE lub nie spetniaja one zasadniczych wymagan, lub produkcja nie jest jednorodna, inspektor
opisuje niezgodnosci i przedstawia wnioski w czesci C kwestionariusza Form. 6/ EUCERT/PR/PPER.

Na podstawie pozytywnej oceny Inspektora sporzadzany jest Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu
o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach czasu
(Modut C2) na formularzu Form.10/EUCERT/PR/PPER, ktéry autoryzowany jest przez Dyrektora
Zarzadzajgcego EU-Cert Sp. z 0.0. i przekazany producentowi.

Produkujac, importujac czy zaopatrujac sie wszystkie wyroby SOI kategorii lll nalezy mie¢ na uwadze,
ze podlegajg one Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016
roku w sprawie Srodkéw ochrony indywidualnej. W zwigzku z tym wyroby te muszg posiadaé
oznakowanie CE i przejs¢ procedure oceny zgodnosci.

6.6. Zakonczenie, ograniczenie, zawieszenie lub cofniecie certyfikacji

6.6.1. Zasady ogdlne

Zasady dotyczace zakonczenia, ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia certyfikacji w ramach programu
oceny zgodnosci sSrodkéw ochrony indywidualnej sg realizowane zgodnie z KPW, pkt 7.11.

6.6.2. Przypadki zakoriczenia, ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia certyfikacji
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Zakonczenie, ograniczenie, zawieszenie lub cofniecie certyfikacji moze nastgpi¢ w szczegdlnosci na
whniosek klienta, w wyniku stwierdzenia niezgodnosci z wymaganiami certyfikacyjnymi, w wyniku
nadzoru, oceny wyrobu, auditu, niezapowiedzianej wizyty, skargi, informacji pochodzacych z rynku lub
organdw nadzoru, a takze w przypadku innych okolicznosci majgcych wptyw na waznosé lub zakres
udzielonej certyfikacji.

W przypadku stwierdzenia ww. okolicznosci Koordynator programu PR/PPER lub wyznaczony
Inspektor/Auditor analizuje sytuacje i w uzgodnieniu z Dyrektorem Zarzgdzajgcym, okresla wiasciwe
dziafania.

Dziatania te mogg obejmowad w szczegdlnosci:

a) kontynuacje certyfikacji pod warunkami okreslonymi przez EU-Cert;

b) ograniczenie zakresu certyfikacji w celu usuniecia z zakresu tych odmian lub wyrobdw,
ktérych dotyczy niezgodnosé;

) zawieszenie certyfikacji w oczekiwaniu na dziatania naprawcze klienta;

d) cofniecie certyfikacji.

Jezeli wtasciwe dziatania obejmujg ocene, przeglad lub decyzje w sprawie certyfikacji, stosuje sie
odpowiednio zasady okreslone w KPW, w szczegdlnosci w pkt 7.4, 7.5 7.6.

Cofniecie certyfikacji moze nastgpi¢ bez uprzedniego zawieszenia, jezeli charakter lub znaczenie
stwierdzonych okolicznosci uniemozliwia dalsze utrzymanie certyfikacji.

W przypadku stwierdzenia brakdw w dokumentach lub zapisach pozostajgcych po stronie klienta,
niezbednych do potwierdzenia spetniania wymagan certyfikacyjnych, EU-Cert Sp. z 0.0. wzywa klienta
do ich przedstawienia lub uzupetnienia w terminie 10 dni od dnia otrzymania wezwania. W wezwaniu
wskazuje sie date, od ktdrej certyfikacja zostanie zawieszona w przypadku nieusuniecia brakéw
w wyznaczonym terminie. Po zawieszeniu EU-Cert Sp. z 0.0. wyznacza dodatkowy termin 10 dni
roboczych na usuniecie brakéw. Przekazanie dokumentacji nie skutkuje automatycznym zakoriczeniem
zawieszenia — podlega ona przeglagdowi. Nieusuniecie przyczyny zawieszenia lub brak mozliwosci
potwierdzenia speftnienia wymagan skutkuje cofnieciem certyfikacji. Braki w dokumentach lub
zapisach, za ktérych sporzadzenie, pozyskanie lub przechowywanie odpowiada EU-Cert Sp. z o.0.,
podlegajg odrebnej analizie wewnetrznej i nie stanowig podstawy do wezwania klienta do ich
uzupetnienia.

6.6.3. Dziatania po zakonczeniu, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnieciu certyfikacji

W przypadku zakorczenia, ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia certyfikacji EU-Cert podejmuje
dziatania wymagane przez KPW oraz niniejszy program, w tym odpowiednio:

a) dokonuje zmian w formalnych dokumentach certyfikacyjnych;

b) aktualizuje dane dotyczace certyfikatu w elektronicznym zapisie systemowym , All Certificates”
(plik Excel) oraz informacje publicznie dostepne;

c) aktualizuje lub cofa upowaznienia dotyczgce wykorzystywania certyfikatu, numeru jednostki
notyfikowanej lub znakéw zgodnosci, jezeli ma to zastosowanie;

d) informuje klienta pisemnie o podjetej decyzji, jej uzasadnieniu oraz, jezeli dotyczy,
o warunkach przywrdcenia certyfikacji lub prawie do odwotania;

e) dokonuje odpowiednich zapiséw w aktach procesu certyfikacji.

6.6.4. Wznowienie certyfikacji po zawieszeniu
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W przypadku zawieszenia certyfikacji klient jest informowany o dziataniach koniecznych do
zakoiczenia zawieszenia i przywrdcenia certyfikacji. Wznowienie certyfikacji po zawieszeniu nastepuje
po pozytywnej weryfikacji wykonania wymaganych dziatan oraz po podjeciu wtasciwej decyzji zgodnie
z KPW.

6.6.5. Obowigzki informacyjne jednostki notyfikowanej

Jezeli wymagajg tego przepisy dotyczace dziatalnosci jednostki notyfikowanej, EU-Cert przekazuje
informacje o odmowie, ograniczeniu, zawieszeniu lub cofnieciu certyfikacji wtasciwemu organowi
notyfikujgcemu oraz innym jednostkom notyfikowanym, zgodnie z instrukcjg EUCERT/IN/NB.

6.7. Postanowienia koricowe

6.7.1. Maksymalny okres waznosci certyfikatu na Modut B wynosi 5 lat.

6.7.2. Okres waznosci certyfikatu na modut D wynosi 3 lata.

6.7.3. Okres waznosci certyfikatu na modut C2 wynosi 1 rok.

6.7.4. Dane dotyczgce certyfikatbw wydanych wramach programu PPER s3 prowadzone i
aktualizowane w elektronicznym zapisie systemowym , All Certificates” (plik Excel), zgodnie z zasadami
okreslonymi w pkt 7.8 KPW.

EU-Cert Sp. z 0.0. utrzymuje wykaz zawierajgcy informacje o certyfikowanych wyrobach. Dla wyrobéw
objetych niniejszym programem wykaz ten prowadzony jest jako Zat. 6/EUCERT/PR/PPER — Rejestr
wydanych certyfikatow PPE. Rejestr zawiera podstawowe dane identyfikujace certyfikaty, wyroby,
producentdw, status sprawy/certyfikatu oraz informacje dotyczgce waznosci certyfikatow, zgodnie
z zakresem danych okreslonym w rejestrze.

6.7.5. Na wydanym certyfikacie EU-Cert Sp. z 0.0. umieszcza niepowtarzalny dla danego certyfikatu
kod QR, ktéry zeskanowany poprzez urzgdzenie majgce dostep do aparatu wczyta adres strony
www.eucert.pl na ktérej sprawdzajgcy otrzyma jednoznaczng informacje o waznosci sprawdzanego
certyfikatu.

6.7.6. Certyfikatom wystawianym na formularzach Form.7/EUCERT/PR/PPER,
Form.8/EUCERT/PR/PPER, Form.9/EUCERT/PR/PPER oraz formularz Form.10/EUCERT/PR/PPER, w
wyniku  pozytywnego zakonczenia procesu oceny zgodnosci, nadaje sie numer:
EUCERT/2025/07/1/PPE/B/E06/0, gdzie kolejno:

- EUCERT — nazwa jednostki certyfikujacej EU-Cert,

- rok wydania certyfikatu,

- miesigc wydania certyfikatu,

- kolejny nr certyfikatu nastepujgcy po sobie, w danym miesigcu,
- symbol programu ,,PPE” w EU-Cert,

- Modut, na ktdry przeprowadzono ocene zgodnosci,

- indywidualny nr inspektora wystawiajacego certyfikat,

- Kolejna rewizja.

7. FORMULARZE | ZAtACZNIKI

7.1. Formularze

Wszystkie zapisy i dokumenty zwigzane z certyfikowanym wyrobem przechowywane sg przez okres 10
lat po wyprodukowaniu ostatniego wyrobu.

Form.1/EUCERT/PR/PPER Sprawozdanie z oceny dokumentéw systemu zapewnienia jakosci
produkcji/wyrobdéw
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Form.2/EUCERT/PR/PPER
Form.3/EUCERT/PR/PPER

Form.4/EUCERT/PR/PPER
Form.5/EUCERT/PR/PPER
Form.6/EUCERT/PR/PPER
Form.7/EUCERT/PR/PPER
Form.8/EUCERT/PR/PPER
Form.9/EUCERT/PR/PPER

Form.10/EUCERT/PR/PPER

Form.11/EUCERT/PR/PPER
Form.12/EUCERT/PR/PPER

7.2.  Zataczniki

Plan auditu wg Modutu D

Kwestionariusz auditu systemu zapewnienia jakosci produkgji

(Modut D)

Wykaz ustalen z auditu

Raport z auditu systemu zapewnienia jakosci produkcji (Modut D)
Kwestionariusz rocznego nadzoru srodkéw ochrony indywidualnej
Certyfikat badania typu UE (Modut B) Il kat. Zagrozen

Certyfikat badania typu UE (Modut B) Il kat. Zagrozen

Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu
produkcji (Modut D)

Certyfikat zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach
czasu (Modut C2)

Powotanie zespotu auditoréow

Sprawozdanie z oceny

Zat. 2/EUCERT/PR/ PPER — Horizontal Recommendation for Use,

Zat. 3/EUCERT/PR/PPER — Vertical Recommendation for Use,

Zat. 4/EUCERT/PR/PPER — Lista akredytowanych dziatan prowadzonych w ramach zakresu elastycznego
dla Rozporzadzenia UE 2016/425.

Zat. 5/EUCERT/PR/PPER — Okreslanie czasu auditu dla modutu D.
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