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Propozycje Komisji Europejskie)
w zakresie nowelizacji dyrektywy 89/686/EWG

J

~
W artykule omoéwiono-najwazniejsze zmiany do dyrektywy 89/686/ EWG proponowane przez
Komisje Europejska oraz mozliwe konsekwencje Wynikajgee-z-tyeh-zmian-dla producentow i dys-
trybutoréw Srodkéw ochrony indywidualnej=—== =
European Commission s suggestions on amending Directive 89/686/EEC
This article discusses the main changes proposed in the amendment of Directive 89/686/EEC directive by the
European Commission and the possible consequences of these changes for manufacturers and distributors
of personal protective equipment.

Wstep sposob, aby nie powodowaty one probleméw

Dyrektywa Rady 89/686/EWG [1] zostata
uchwalona ponad 23 lata temu, a jej gtdwnym
celem byfa harmonizacja we wszystkich krajach
cztonkowskich przepiséw, dotyczacych wprowa-
dzania do obrotu srodkw ochrony indywidualnej,
utatwienie swobodnego przeptywu tych wyrobow
w Europie oraz zapewnienie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa dla uzytkownikéw. Ze wzgledu
na koniecznos¢ dostosowania dyrektywy do no-
wych aktéw prawnych, zmieniajgcych horyzontal-
ne przepisy techniczne, podjeto prace zmierzajgce
do jej nowelizacji. Znowelizowana dyrektywa
zostanie dostosowana do wymagan:

« rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 9lipca 2008 r.nr 765,/2008 [2] usta-
nawiajgcego wymagania w zakresie akredytagji
i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajg-
cego rozporzadzenie (EWG) nr339/93, ktérego
wejscie w zycie nastapito 1stycznia 2010 r.

« decyzji Parlamentu Europejskiego z dnia 9 lip-
ca 2008 r.nr 768,/2008/EC [3] w sprawie wspdl-
nych ram dotyczacych wprowadzania produktéw
do obrotu, uchylajacej decyzje 93/465/EWG.

Dodatkowa przestanka wprowadzenia zmian
w obecnej dyrektywie jest ponadto potrzeba
doprecyzowaniai zredagowania przepisow w taki

interpretacyjnych.

Zgodnie z przyjetym harmonogramem prac
projekt dyrektywy powinien by¢ przyjety przez
Komisje Europejska na poczatku 2013 roku',
a nastepnie przekazany pod obrady Parlamentu
Europejskiego. Proponowane przez Komisje
Europejska zmiany dotycza zakresu obowig-
zywania dyrektywy, kategoryzacji wybranych
Srodkéw ochrony indywidualnej, procedur oceny
zgodnosci wyrobéw, wymagan dotyczacych
dokumentacji technicznej dostarczanej przez
producentéw wyrobow, okresu waznosci oraz
zawartosci certyfikatow oceny typu WE, wy-
magan zasadniczych, dostosowania dyrektywy
do nowych ram legislacyjnych.

Zakres wyrobow
objetych wymaganiami dyrektywy

Celem wprowadzenia zmian jest precyzyjne
wyjasnienie zakresu stosowania dyrektywy,
a w szczegblnodci zapewnienie wiekszej przejrzy-
stosdi, co jest srodkiem ochrony indywidualnej,
a co nie. Ponadto istnieje potrzeba wprowadzenia

! Informacja uzyskana podczas spotkania grupy roboczej
ds. Srodkéw ochrony indywidualnej dziatajacej przy Komisji
EUI’OEGJSkIeJ PPEWG). Prawdopodobnie dokument zostanie
przekazany do PE po nastepnym spotkaniu grupy roboczej.
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zmian dotyczacych zakresu wyrobow objetych
wymaganiami dyrektywy. Komisja Europejska
proponuje dodatkowo objecie zakresem dyrektywy
rekawic do zmywania oraz rekawic do obstugi pie-
karnika do uzytku nieprofesjonalnego. Jednoczesnie
proponowane jest wytaczenie z zakresu dyrektywy
odziezy chronigcej przed ekstremalnymiwarunkami
atmosferycznymi do uzytku zawodowego. Wyklu-
czenie to podyktowane jest brakiem jasnej defi-
nicji ekstremalnych warunkéw atmosferycznych,
z czym t3czy sie z kolei powstawanie probleméw
z interpretacja przez producentéw oraz organy
nadzoru rynku, czy wyroby te sg srodkami ochrony
indywidualnej, czy tez nie. Dodatkowe problemy
interpretacyjne stwarza fakt, ze jedli producent
zadeklaruje zastosowanie tej samej odziezy do uzyt-
ku pozazawodowego, to zostaje ona wykluczona
z zakresu dyrektywy 89,/686/EWG [4].

Jednak proponowana przez Komisje zmiana
wzbudza znaczne kontrowersje zaréwno wsrod
producentdw odziezy ochronnej, jak i jej uzyt-
kownikéw. Ci pierwsi obawiaja sie nieuczciwej
konkurencji ze strony importeréw taniej odziezy
z krajéw Dalekiego Wschodu. Natomiast uzyt-
kownicy obawiajg sie znacznego pogorszenia
jej jakosci. Istotnym argumentem przemawia-
jacym za objeciem wymaganiami dyrektywy
odziezy chronigcej przed ekstremalnymi warun-
kami atmosferycznymi przeznaczonej do uzytku
zawodowego jest koniecznos¢ zapewnienia
jej uzytkownikom potwierdzonej badaniami,
skutecznej ochrony przed ztg pogoda. Ekspo-
zycja na ekstremalne warunki atmosferyczne
moze mie znaczacy wptyw na bezpieczefstwo
pracownikéw, m.in. budowlanych.

Obecnie w grupie ekspertéw ds. Srodkow
ochrony indywidualnej, dziatajgcej przy Komisji
Europejskiej trwaja rowniez dyskusje dotyczace
wigczenia do zakresu dyrektywy odziezy do uzyt-
ku zawodowego, chronigcej przed naturalnym
promieniowaniem UV. Ustalono, ze odziez
ta jest Srodkiem ochrony indywidualnej, nie usta-
lono jednak jeszcze jej kategorii.

Zmiana kategorii
Srodkow ochrony indywidualnej
Obecnie wykaz srodkdw ochrony indywidual-

nej zakwalifikowanych do kategorii IIl okreslony
jest w tresci dyrektywy. Zgodnie z definicja



okreslong w dyrektywie 89,/686/EWG do $rod-
kéw ochrony indywidualnej Il kategorii zalicza
sie Srodki ,0 Ztozonej konstrukji przeznaczone
do ochrony przed zagrozeniem zycia lub przed
zagrozeniami, ktére mogg powodowac powazne
i nieodwracalne uszkodzenia zdrowia, a ktérych
natychmiastowych skutkéw dziatania, wedtug
projektanta, uzytkownik nie jest w stanie stwier-
dzi¢ w odpowiednim czasie”.

Ze wzgledu na sformutowanie ,do tej kate-
gorii naleza wytacznie” nie mozna obecnie za-
kwalifikowac do Il kategorii takich wyrobow, jak:

« $rodki ochrony indywidualnej stosowane
do ochrony przed przecieciem reczng pilarka
taficuchowa (w tym odziez, obuwie i rekawice)

« Srodki ochrony indywidualnej chronigce
przed utonieciem (w szczegdlnosci kamizelki
ratunkowe)

« kamizelki kuloodporne, kamizelki chronigce
przed uderzeniem nozem, igta lub kolcem

« srodki ochrony indywidualnej stosowane
podczas ciecia wysokocisnieniowego (odziez,
obuwie, rekawice oraz ostony twarzy).

Ze wzgledu narodzaj zagrozef, przed ktérymi
chronia te wyroby oraz ciezkos¢ urazéw, ktore
moga wystapi¢, mozna stwierdzi¢, ze wyroby te
chronia uzytkownika przed zagrozeniami zdrowia
lub zycia, w zwigzku z tym spetniaja wymagania
okredlone w definicji Srodkéw ochrony indywi-
dualnej kategorii ll.

Komisja Europejska rozwaza réwniez zmiane
kategoryzacji $rodkédw ochrony indywidualnej
chroniacych przed hatasem (w szczegdlnosci
wkfadek przeciwhatasowych). Zdaniem niekto-
rych ekspertow srodki te, ze wzgledu na problemy
z ich poprawnym stosowaniem, powinny by¢
zakwalifikowane réwniez do kategorii Ill. Pro-
pozycja zakwalifikowania ochronnikéw stuchu
do Il kategorii nie jest jeszcze przesgdzona,
bedzie przedmiotem dyskusji podczas kolejnych
posiedzen grupy ekspertdw ds. Srodkow ochrony
indywidualnej.

Zdaniem autora wprowadzenie opisanych
zmian moze miec istotny wptyw na dziatalnos¢
producentdéw i dystrybutoréw tych wyrobdw.
Producenci beda musieli ponies¢ znaczace
koszty zwigzane z koniecznoicig prowadzenia
nadzoru nad certyfikatami oceny typu WE przez
jednostki notyfikowane. Zgodnie z obowiazuja-
cymi obecnie procedurami, okreslonymi w art.
11 dyrektywy, jednostka notyfikowana powinna
corocznie przeprowadzi¢ inspekcje oraz pobrac
probki wyrobéw do badaf (nadzor wg art. 11A)
lub przeprowadzi¢ audyt systemu zarzadzania
jakoscig produkgji (nadzoér wg art. 11B).

Zmiana procedur
oceny zgodnosci wyrobow

W zwiazku z koniecznoscig dostosowania
dyrektywy 89/686/EWG do decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 768/2008 /WE [3]
istnieje koniecznos¢ zastapienia procedur oceny
zgodnosci opisanych obecnie w dyrektywie
w odniesieniu do poszczegdlnych ,kategorii”
Srodkéw ochrony indywidualnej odpowiednimi

SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

~modutami oceny zgodnosci”. Podstawowa ideg
Komisji Europejskiej jest zminimalizowanie zmian
w obowigzujacych obecnie wymaganiach dyrek-
tywy, zmiany te maja jedynie charakter formalny.

W odniesieniu do wyrobdéw ,kategorii I
dotychczasowa procedura oceny zgodnosci
zostanie zastapiona modutem A, opisanym
w decyzji nr 768/2008 /UE. Modut A obejmuje
wewnetrzna kontrole projektowania wyrobu oraz
produkgji i nie wymaga obowigzkowego udziatu
jednostki notyfikowanej w procedurze oceny
typu wyrobu. W przypadku wyrobéw kategorii Il
dotychczasowa procedura oceny typu wyrobow
zostanie zastapiona procedura opisang w module
B cytowanej decyzji. Procedura ta obejmuje we-
wnetrzng kontrole podczas projektowania wyro-
bu, jego produkgji oraz przeprowadzenie oceny
typu wyrobu przez jednostke notyfikowana. Dla
wyrobéw kategorii Il przewidziano mozliwo3¢
wyboru przez producenta modutu B oraz F1lub
zastosowanie modutu D.

Procedury opisane w tych modutach s3 zbli-
zone do wymagan okreslonych w artykutach
11A i 11B dyrektywy 89/686/EWG. Producent
wyrobéw zakwalifikowanych do kategorii Il
bedzie miat mozliwos¢ wyboru nadzoru nad
certyfikatem poprzez audyt certyfikowanego
systemu zarzadzania jako3cia (obecnie procedura
nadzoru wg art. 11B dyrektywy) lub badania labo-
ratoryjne pobranych losowo z produkcji wyrobéw
(procedura wg art. 11A dyrektywy).

Okres waznosci certyfikatow
oceny typu WE

Z uwagi na problemy zwigzane z obecnoscia
na rynku UE wyrobdw niespetniajacych wymagan
dyrektywy, mimo posiadania przez ich producen-
téw lub importeréw certyfikatéw oceny typu,
Komisja Europejska zadecydowata o wprowa-
dzeniu limitu waznosci tych certyfikatow. Nalezy
podkresli¢, ze obecnie jednostki notyfikowane
w niektoérych krajach (w tym w Polsce) wydaja
certyfikaty z okreslonym terminem waznosci.
Podstawa tej decyzji jest zalecenie do stosowania
(Recomendation for use) nr 136, wdrozone przez
Komitet Horyzontalny Jednostek Notyfikowa-
nych oraz zatwierdzone przez grupe ekspertéw
ds. srodkéw ochrony indywidualnej, dziatajacg
przy Komisji Europejskiej. Zgodnie z tym zalece-
niem jednostki notyfikowane powinny wydawac
certyfikaty z maksymalnie 5-letnim okresem
waznosci. Po uptywie tego okresu producent
powinien wystapic o przedtuzenie certyfikatu
oceny typu WE. Jesli producent lub upowazniony
przedstawiciel chce odnowic certyfikat, wymaga-
ne jest ztozenie pisemnego wniosku do jednostki
notyfikowanej zawierajacego:

* potwierdzenie nazwy i adresu firmy

« potwierdzenie adresu migjsca produkgji

* potwierdzenie, ze nie zostaty wprowadzo-
ne zmiany w wyrobie, w tym jego elementach
i podzespotach

* kopie aktualnego rysunku technicznego
wyrobu i fotografie, opis znakowania i informacji
dostarczanej przez producenta

+ dane z kontroli wyrobu i urzgdzen kontro-
Inych, ktére byty stosowane do sprawdzenia
zgodnodci Srodka ochrony indywidualnej z wy-
maganiami normy zharmonizowanej lub inna
dokumentacja techniczna

+ dla wyrobéw kategorii Il informacje doty-
czace statusu kontroli wg art. 11 dyrektywy.

Dodatkowo do wniosku powinien zostac za-
taczony co najmniej 1egzemplarz wyrobu repre-
zentatywnego dla biezacej produkji. Producent
moze dostarczy¢ dodatkowe dokumenty wspo-
magajace wniosek o odnowienie certyfikatu,
np. niezalezne certyfikaty dla wyrobu, certyfikat
systemu zarzadzania jakoscig produkiji.

Jednostka notyfikowana powinna dokonac
weryfikacji dostarczonej dokumentacji w ciggu 2
miesiecy od jej otrzymania. Weryfikacja musi by¢
przeprowadzona z uwzglednieniem wymagan
ostatniej wersji dyrektywy 89/686/EWG. Jesli
jednostka notyfikowana stwierdzi zgodnosé
wyrobu z obowigzujgcymi wymaganiami,
wydaje certyfikat z tym samym numerem,
wazny na kolejne 5 lat. Natomiast jesli zostang
stwierdzone roznice, wnioskodawca powinien
wyjasnic¢ wszelkie niezgodnosci przed wydaniem
certyfikatu.

Tres¢ certyfikatu oceny typu WE

Jednym z probleméw zgtaszanych przed
organa nadzoru rynku sg réznice w tresci cer-
tyfikatéw oceny typu WE w poszczegdlnych
krajach cztonkowskich. Obecnie w znacznej
czesci certyfikatow oceny typu WE, szczegblne
tych wydanych ponad 10 lat temu, brak jest jed-
noznacznej identyfikacji wyrobow, odniesienia
do dokumentacji technicznej oraz parametréw
ochronnych srodkéw ochrony indywidualne;j.
Powoduje to znaczne utrudnienia dla organéw
nadzoru rynku. W zwigzku z tym Komisja Euro-
pejska proponuje harmonizacje tresci certyfika-
téw oceny typu WE. Odpowiadajac na propozycje
KE Komitet Horyzontalny Jednostek Notyfiko-
wanych opracowat zalecenia do stosowania
(Recomendation for use) nr 138, zawierajace
wymagania dotyczace minimalnej zawartosci
certyfikatow oceny typu WE.

Zgodnie z tymi zaleceniami w certyfikacie
powinny zostac zawarte nastepujace informacje:

* nazwa i nr identyfikacyjny jednostki noty-
fikowanej

* nazwa i adres producenta lub autoryzowa-
nego przedstawiciela

+ oSwiadczenie potwierdzajace zgodnosé
wyrobu z wymaganiami dyrektywy (jesli nor-
my zharmonizowane zostaty zastosowane
do potwierdzenia zgodnosci wyrobu, to powinny
zostac one podane)

« szczegdtowe informacje na temat wyrobu
bedacego przedmiotem certyfikatu (typ Srodka
ochrony indywidualnej, model lub numer kata-
logowy)

+ ustalone na podstawie badan wifasciwosci
ochronne




« informacje niezbedne do identyfikacji wy-
robu lub odnosnik do dokumentacji techniczne;
zawierajacej te dane

« warunki waznosci certyfikatu, np. data
wystawienia, data wprowadzenia zmian, data
wygasniecia certyfikatu

« informacje dotyczace nadzoru nad certyfi-
katem, zgodnie z artykutem 11 dyrektywy.

Zmiana wymagan
dotyczacych dokumentagji
dostarczanej przez producenta

Komisja Europejska proponuje wprowadzenie
jedynie niewielkich zmian w tym zakresie. Do naj-
wazniejszych z nich mozna zaliczy¢:

+ obowigzek dotaczania deklaracji zgodnosci
do instrukcji uzytkowania

* rozszerzenie wymagan dotyczacych za-
wartosci dokumentacji dla wyrobdw kategorii .

Wprowadzenie zmiany dotyczacej dostar-
czania deklaracji zgodnosci do kazdego wyrobu
moze sie wigzac sie ze zwiekszeniem kosztow dla
producentéw $rodkéw ochrony indywidualnej,
spowodowanych koniecznoscig drukowania
dodatkowych informacji. Problem ten moze
by¢ istotny w przypadku takich wyrobdw, jak
wkfadki przeciwhatasowe, okulary ochronne,
szybki ochronne, filtry spawalnicze lub rekawice
chroniace przed zagrozeniami mechanicznymi.
Wyroby tego typu produkowane s zwykle w du-
zychilosciach, aich jednostkowy koszt jest bardzo
niski. W zwiazku z tym koniecznos¢ dodatkowego
dofaczania deklaracji do kazdego wyrobu moze
mie¢ wptyw na koszty ich wytwarzania. Celem
proponowanej przez Komisje zmiany jest uta-
twienie dziatania organéw nadzoru rynku, dzieki
zapewnieniu mozliwodci szybkiej identyfikacji
producenta danego wyrobu.

Komisja Europejska proponuje rowniez roz-
szerzenie wymagan dotyczacych dokumentadji
dla wyrobéw zakwalifikowanych do kategorii I.
Zgodnie z t3 propozycja informacje okreslone
w pkt. 2i 3 zatacznika Il do dyrektywy 89,/686/
EWG byty stosowane réwniez dla wyrobdw kate-
gorii I. Dokumentacja powinna zawierac:

* rysunki zbiorcze i szczegbtowe, wyliczenia
i wyniki badaf prototypu

* petna liste podstawowych wymagan bezpie-
czehstwa i norm zharmonizowanych uwzgled-
nionych przy projektowaniu wyrobu

« opis urzadzen kontrolno-pomiarowych
uzywanych w zaktadzie producenta do kontroli
zgodnosci produkgji Srodkéw ochrony indywidu-
alnej z normami zharmonizowanymi lub innymi
wymaganiami technicznymi oraz do utrzymania
odpowiedniego poziomu jakosci

« kopie karty informacyjnej dla uzytkownika.

Zdaniem autora mozna oczekiwac, ze zwiek-
szenie wymagan dotyczacych dokumentacji
technicznej dla wyrobéw kategorii I, w tym ko-
niecznos¢ wykonywania badaf laboratoryjnych
tych wyrobdw, przyczyni sie do poprawy ich ja-
kodci, a tym samym zwiekszenia bezpieczeristwa
uzytkownikéw.

Zmiany wymagan zasadniczych
dla wybranych grup wyrobéw

Komisja Europejska zaproponowata réwniez
zmiane wybranych wymagan zasadniczych.
Zmiany te maja charakter porzadkowy i dotycza
usuniecia pojedynczych zapisow w zakresie:

« ochrony przed drganiami mechanicznymi
(usuniecie odniesienia do dopuszczalnych war-
tosci natezen drgan)

« ochrony przed hatasem (usunigcie wyma-
gania dotyczacego pomiaru wskaznika komfortu
stosowania ochronnikdw stuchu)

« ochrony oczu przed promieniowaniem
(usunigcie wymagania dotyczacego podawania
przez producenta krzywej transmisji dla okularéw
przeciwstonecznych).

Wieksze obowiazki importerow
oraz dystrybutoréw
srodkow ochrony indywidualnej

Ze wzgledu na konieczno$¢ dostosowania
dyrektywy dotyczacej Srodkéw ochrony indy-
widualnej do Decyzji Parlamentu Europejskiego
zdnia 9 lipca 2008 r. [3] zostang zmienione m.in..

+ obowigzki producentéw, upowaznionych
przedstawicieli, importeréw i dystrybutoréw
(operatordéw gospodarczych)

« zasady dotyczace ustalenia zgodnosci pro-
duktu i umieszczenie oznakowania CE

« zasady dotyczace notyfikacji jednostek
odpowiedzialnych za ocene zgodnosci

« obowigzki jednostek notyfikowanych

« obowiazki organéw notyfikujacych

« procedury postepowania w przypadku
produktéw stanowiacych zagrozenie dla zdrowia
i bezpieczenstwa.

Znowelizowana dyrektywa natozy znacznie
wieksze obowigzki na importeréw oraz dystry-
butoréw srodkéw ochrony indywidualnej. Beda
oni w praktyce odpowiedzialni za sprawdzenie
zgodnosci wprowadzanych do obrotu $rod-
kéw ochrony indywidualnej z wymaganiami
znowelizowanej dyrektywy. Zwiekszenie odpo-
wiedzialnosci oraz wymagarn stawianych impor-
terom oraz dystrybutorom Srodkéw ochrony
indywidualnej utatwi wyeliminowanie z rynku
wyrobow, dla ktérych nie zostaty przeprowa-
dzone odpowiednie procedury oceny zgodnosci,
szczeg6lnie wyrobéw importowanych z krajow
Dalekiego Wschodu. Obecnie wiele z tych wyro-
béw nie posiada odpowiedniego oznakowania
oraz instrukcji uzytkowania. Zwiekszenie odpo-
wiedzialnosci importeréw oraz dystrybutoréw
za wprowadzane przez nich na rynek wyroby
utatwi rowniez dziatalnos¢ krajowych organow
nadzoru rynku. Co wiecej, ze wzgledu na dtugi
tancuch dostawcow dotarcie od importera
do producenta jest czesto bardzo trudne.

Podsumowanie

Ze wzgledu na przyjety przez Komisje Euro-
pejska harmonogram oraz stopief zaawanso-
wania prac nad nowelizacjg dyrektywy 89/686/

EWG mozna oczekiwac, ze przedstawione w ar-
tykule propozycje nie ulegna zmianom. Mozna
stwierdzi¢, ze najwiekszy wptyw na rynek
Srodkéw ochrony indywidualnej bedzie miato
wprowadzenie 5-letniego okresu waznosci
certyfikatéow oceny typu WE, zwiekszenie
zakresu odpowiedzialnosci importeréw i dys-
trybutoréw tych srodkéw za bezpieczerstwo
wyrobdw, zwiekszenie wymagan dotyczacych
dokumentacji technicznej dla wyrobow kategorii
| oraz zmiana kategoryzadji srodkéw ochrony
indywidualnej.

Najwiekszym problemem zwigzanym z no-
welizacjg dyrektywy bedzie koniecznos¢ ponow-
nego wydania certyfikatow (w Polsce zostato
wydanych okoto 2500 certyfikatéw oceny typu
WE). Zdaniem autora skutecznym rozwigzaniem
tego problemu moze by¢ wprowadzenie okresu
przejsciowego.

Mozna réwniez oczekiwaé, ze wprowadzenie
okresu waznodci certyfikatow zwiekszy koszty
zwigzane z wprowadzaniem na rynek Srodkéw
ochrony indywidualnej. Beda one wynikaty z pro-
cedury przedtuzania certyfikatéw oraz, w wielu
przypadkach, z koniecznodci przeprowadzenia
dodatkowych badar laboratoryjnych wyrobéw,
ze wzgledu na zmiane norm zharmonizowanych.
Nalezy jednak podkresli¢, ze wprowadzone
zmiany beda miaty pozytywny wptyw na rynek
Srodkéw ochrony indywidualnej w krajach UE.
Propozycje te pozwolg na poprawe bezpieczef-
stwa wyrobdw, szczegdlnie zakwalifikowanych
do kategorii | oraz zmniejszenie liczby wyrobéw
niezgodnych z wymaganiami dyrektywy wpro-
wadzanych na rynek UE.
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