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Procedury oceny zgodnoéci SOI
a obowigzki podmiotdw gospodarczych
wprowadzajacych wyroby na rynek (1)

Praktyczne doswiadczenia pracownikow Osrodka CertyﬂkacuWyrobow CIOP-PIB zwigzane z oceng
zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej (SOI), a takze pytania i watpliwosci, z jakimi podmioty
zainteresowane wprowadzaniem tych wyrobéw na rynek zwracaja sie do Osrodka wskazujg na
potrzebe objasnienia niektérych zagadnien zwigzanych z realizacjg procedur oceny zgodnosci
poszczegoinych kategorii Srodkéw ochrony indywidualnej. W artykule omoéwione zostaty definicje
podmiotéw gospodarczych uczestniczacych we wprowadzaniu wyrobow na rynek, zasady katego-
ryzacji Srodkéw ochrony indywidualnej oraz poszczegbine procedury oceny zgodnosci.

Stowa kluczowe: Srodki ochrony indywidualnej, producent, upowazniony przedstawiciel, importer,
dystrybutor, kategoryzagja, procedury oceny zgodnosci, kontrola produkowanych srodkéw ochrony
indywidualnej

Procedures of conformity assessment of personal protective equipment and obligations of economic
operators placing products on the market (1)

Practical experience of the staff of CIOP-PIB's Centre for Certification of Products related to conformity
assessment of personal protective equipment (PPE), as well as questions and doubts with which entities
interested in placing those products on the market apply to the Centre, point out that it is necessary to clarify
some issues connected with conformity assessment procedures of individual categories of PPE. This paper
discusses definitions of economic operators placing products on the market, principles of PPE categorization
and individual procedures of conformity assessment.

Keywords: personal protective equipment (PPE), manufacturer; authorized representative, importer, distributor,
categorization, procedures of conformity assessment, checking of manufactured PPE.

Wstep

Przepisy okreslajace zasadnicze wyma-
gania w odniesieniu do srodkéw ochrony
indywidualnej (SO1) obowigzuja od wielu lat

[1,2,3], w zwigzku z czym mogtoby sie wy-
dawac, ze wymagania dyrektywy 89/686/
EWG oraz transponujacych ja polskich aktow
prawnych zostaty juz wystarczajaco dogtebnie
wyjasnione. Jednak praktyczne doswiadczenia

pracownikéw Osrodka Certyfikacji Wyrobéw
CIOP-PIB zwiazane z realizacjg procesdw oce-
ny zgodnosci tych wyrobdw, a takze pytania
i watpliwosci, z jakimi podmioty zaintereso-
wane wprowadzaniem srodkéw ochrony in-
dywidualnej na rynek zwracaja sie do Osrodka,
wskazujg na to, ze pewne, poruszone w tym
tekscie zagadnienia wymagaja dodatkowych
objasnien.

Definicje podmiotow gospodarczych
i ich obowigzki
w Swietle przepisow prawnych

Przedstawiajgc poszczegblne podmioty go-
spodarcze', odpowiedzialne za wprowadzanie
do obrotu bezpiecznych, spetniajgcych zasad-
nicze wymagania srodkéw ochrony indywidu-
alnej, warto zwrdci¢ uwage, ze podstawowy
akt prawny w tym zakresie - tj. dyrektywa
89/686/EWG (zwana dalej ,dyrektywa”)
naktada obowiazki gtéwnie na producentéw
Srodkéw ochrony indywidualneji/lub ich upo-
waznionych przedstawicieli [1]. W zwiazku
z tym, ze nie definiuje ona pojec producenta
i jego upowaznionego przedstawiciela, po-
mocy W wyjasnieniu tych poje¢ mozna szuka
w przygotowanych przez Komisje Europejska
Wytycznych do stosowania dyrektywy
89/686/EWG" (aktualna wersjaz 12 kwietnia
2010 r.), [4]. Zgodnie z nimi ,producentem”
jest osoba fizyczna lub prawna, ktéra projek-
tuje i/lub wytwarza wyréb objety dyrektywa,
lub dla ktérej srodki ochrony indywidualne;
sg projektowane i/lub produkowane z za-

! Okreslenie ,podmioty gospodarcze”, zgodnie z de-
finicja przedstawmna w rozporzqdzemu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dn. 9 lipca
2008 r. ustanawiajacym wymagania w zakresie akredytaji
inadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadza-
nia produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93, obejmuje producentow upowaznio-
nych przedstawicieli, importeréw i dystrybutorow.




miarem wprowadzenia na rynek, lub w celu
wykorzystania do wtasnego zawodowego
badZ prywatnego uzytku, pod wtasng nazwa
lub znakiem handlowym:; lub ktéra wprowadza
Srodki ochrony indywidualnej na rynek i/lub
oddaje je do uzytku pod wtasng nazwa lub zna-
kiem handlowym. Natomiast ,upowaznionym
przedstawicielem” jest kazda osoba fizyczna
lub prawna majaca siedzibe we Wspdlnocie,
ktéra otrzymata upowaznienie od produ-
centa do dziafania w jego imieniu w ramach
wyszczegbinionych zadan odnoszacych sie
do zakresu odpowiedzialnosci okreslonego
w dyrektywie [4,5].

W zwigzku z tym, ze artykut adresowany
jest do podmiotdw krajowych, odnosi sie takze
do postanowier polskich aktéw prawnych trans-
ponujacych wymagania dyrektywy 89/686/
EWG. S to: ustawa z 30 sierpnia 2002 . o syste-
mie oceny zgodnosci [2] (zwana dalej , ustawg”)
oraz rozporzadzenie Ministra Gospodarki z 21
grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wy-
magah dla srodkéw ochrony indywidualnej [3],
(zwane dalej ,rozporzadzeniem MG").

Zgodnie z ustawa [2]:

- producentem jest osoba fizyczna lub
prawna albo jednostka organizacyjna nieposia-
dajaca osobowosci prawnej, ktora projektuje
i wytwarza wyrdb, albo dla ktérej ten wyréb
zaprojektowano lub wytworzono, w celu
wprowadzenia go do obrotu lub oddania
do uzytku pod wtasna nazwa lub znakiem

* upowaznionym przedstawicielem jest oso-
ba fizyczna lub prawna albo jednostka orga-
nizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
majaca siedzibe na terytorium pafstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym
upowazniona przez producenta na pismie
do dziatania w jego imieniu

« importerem jest osoba fizyczna lub
prawna albo jednostka organizacyjna niepo-
siadajgca osobowosci prawnej, majaca siedzibe
na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ktéra wprowadza
do obrotu lub oddaje do uzytku wyroby po-
chodzace z krajow trzecich (tj. wytworzone
poza Unig Europejska)

« dystrybutorem jest osoba fizyczna lub
prawna albo jednostka organizacyjna niepo-
siadajaca osobowosci prawnej, ktéra dostarcza
lub udostepnia wyréb po jego wprowadzeniu
do obrotu. Nalezy przy tym zwrécié uwage,
ze jezeli dystrybutor wykorzystuje wtasng
marke handlowa dla wyrobéw gotowych,
staje sie on ,producentem”, tj. podmiotem
odpowiedzialnym za projekt, wytwarzanie
oraz wasciwe przeprowadzenie odpowiedniej

procedury oceny zgodnoscii tym samym ciaza
na nim obowigzki takie same jak na produ-
cencie [6].

Znajac definicje podmiotow gospodarczych
bioracych udziat wtafcuchu dostaw SOI, warto
wskazad, jakie zostaty natozone obowigzki na
kazdy z nich. Na producentach w ogélnym
zarysie cigzy odpowiedzialnos¢ za:

« zaprojektowanie i skonstruowanie srod-
kéw ochrony indywidualnej zgodnie z zasadni-
czymiwymaganiami zdrowia i bezpieczefistwa
okreslonymi w dyrektywie

* przeprowadzenie analizy w celu zaklasyfi-
kowania danego srodka ochrony indywidualnej
do jednej z trzech kategorii oraz ustalenie
ktore z zasadniczych wymagar nalezy do niego
zastosowac

* postepowanie zgodnie z procedurami
oceny zgodnosci wyrobu z zasadniczymi
wymaganiami zdrowia i bezpieczefstwa
okreslonymi w dyrektywie

« wystawienie deklaracji zgodnosci

* zapewnienie wtasciwego znakowania
wyrobu oraz instrukgji bezpiecznego uzytko-
wania, konserwadj itp.

W zwigzku z tym, ze to producent jest od-
powiedzialny za zgodnos¢ Srodkéw ochrony
indywidualnej z dyrektywa 89/686/EWG [1]
oraz innymi dyrektywami wasciwymi w od-
niesieniu do danego wyrobu, powinien on mie¢
wiedze nt. projektowania i konstrukcji danego
wyrobu, tak, aby mégt zadeklarowaé jego
zgodnos¢ ze wszystkimi obowigzujacymi prze-
pisami. Nalezy réwniez pamietac, ze w przy-
padku zlecania przez producenta czesci lub
catosci prac zwigzanych z wyprodukowaniem
danego Srodka ochrony indywidualnej, pro-
ducent nie jest zwolniony z odpowiedzialnosci
za ten wyréb [7].

Wazne jest przypomnienie, ze wymagania
dyrektywy [1] odnosza sie do srodkéw ochrony
indywidualnej, ktére majg by¢ po raz pierwszy
wprowadzone na wspdlny rynek UE. Przepisy
te stosuje sie zatem zaréwno wobec nowych
Srodkéw ochrony indywidualnej produkowa-
nych w UE, jak i do nowych oraz uzywanych
Srodkéw ochrony indywidualnej przywozo-
nych spoza Wspdlnoty [4, 5].

Upowaznieni przedstawiciele moga z kolei
podejmowac jedynie dziatania w zakresie
udzielonego im upowaznienia, ktére powinno
mie¢ forme pisemna i okreslaé, ktére zobowia-
zania producenta moga zosta¢ przekazane
upowaznionemu przedstawicielowi [4, 5].
A zatem upowazniony przedstawiciel moze
LW zastepstwie” producenta wykonywac
Czynnosci zwigzane z: )

« kompletowaniem dokumentacji danego SO

* przedstawieniem tej dokumentacji wia-
Sciwym wtadzom

* przechowywaniem dokumentacji tech-
nicznej SOI przez 10 lat od daty wprowadzenia
danego SOI do obrotu

* zfozeniem wniosku o przeprowadzenie
oceny typu WE danego SOI w jednej upowaz-
nionej jednostce notyfikowane;

+ wystawieniem deklaracji zgodnosci

« dostarczaniem instrukcji uzytkowania

* Umieszczaniem na wyrobie oznakowania CE.

Zakres odpowiedzialnosci importeréw
jest uzalezniony od tego, czy zagraniczny
producent wyznaczyt upowaznionego przed-
stawiciela w Unii Europejskiej. W sytuadji, gdy
producent majacy siedzibe poza terytorium
panstw cztonkowskich UE oraz EFTA, nie usta-
nowit upowaznionego przedstawiciela, impor-
ter jest obowigzany do przechowywania kopii
dokumentacji dotyczacej wyrobu i przepro-
wadzonej oceny zgodno3ci przez wspomniany
okres 10 |at od daty wprowadzenia do obrotu
danego SOI[2,3]. Ponadto, w takim przypadku
importer ponosi taka sama odpowiedzialnos¢,
jak producent (moze ponies¢ konsekwencje
wprowadzenia do obrotu wyrobu, ktéry nie
spetnia zasadniczych wymagan; nie moze
jednak bez upowaznienia producenta prze-
prowadzi¢ oceny zgodnosci, wystawic dekla-
racji zgodnosci czy nanies¢ oznakowania CE).
W przypadku, gdy upowazniony przedstawiciel
zostat ustanowiony —importer odpowiada jak
dystrybutor (sprzedawca) wyrobu [8].

Dystrybutorzy sa zobowigzani wspétdzia-
ta¢, z nalezyta starannoscig, z organami wy-
specjalizowanymi w zakresie niezbednym do
ustalenia, czy wyréb m.in. spefnia wymagania
zasadnicze [2]. W zwiazku z tym dystrybutorzy
powinni mie¢ podstawowa wiedze z zakresu
wymagarh prawnych dotyczacych sprzeda-
wanych przez nich wyrobéw i orientowac sie,
ktére wyroby musza posiada¢ oznakowanie
CE, jakie informacje nalezy dotaczy¢ do wyrobu
(opisujace towar lub zawierajace ostrzezenia),
w jakim jezyku musi by¢ napisana instrukcja
uzytkowania i inne dotaczone do wyrobu
dokumenty. Cho¢ dystrybutorzy nie s zobo-
wigzani do udostepniania deklaracji zgodnosci
czy dokumentagji technicznej, w praktyce
czesto zdarza sie, ze posiadajg dokumenty
potwierdzajace przeprowadzenie oceny zgod-
nosci lub sg w stanie je tatwo uzyskac. W ra-
mach wspbtpracy z organami nadzoru rynku
dystrybutor powinien wskaza¢ producenta,
upowaznionego przedstawiciela, importeralub
inny podmiot, ktéry dostarczyt mu wyréb [8].

Praktyka gospodarcza ostatnich lat wyka-
zata, ze narynku funkcjonuije kolejny podmiot,
tzw. producenci marki. Jest to szczegdlna grupa
- 0s6b fizycznych, prawnych lub jednostek
organizacyjnych nieposiadajacych osobowosci
prawnej, ktéra wprowadza do obrotu lub od-
daje do uzytku pod wiasng nazwa lub znakiem
wyrdb zaprojektowany i/lub wytworzony
przez innego producenta (rzeczywistego).
Kluczowe w tej sytuacji jest to, ze taki wyrdb
jest ,fizycznie identyczny” [9], czyli taki sam
pod wzgledem konstrukcyjno-technologicz-



nym, jak wyréb wprowadzany do obrotu przez
producenta rzeczywistego. Wyroby te réznia
sie znakowaniem oraz zapisami w dotaczanej
do nich instrukgji uzytkowania w zakresie
symboliki wyrobu i jego producenta.

Majac na uwadze to, ze kazdy podmiot
wprowadzajacy wyréb do obrotu pod wtasng
nazwa lub znakiem jest, zgodnie z przed-
stawionymi definicjami, uwazany za produ-
centa, takze producenci marki mieszczg sie
w tej kategorii, w zwiazku z czym musza sie
wywigzac z obowigzkéw natozonych na pro-
ducentéw. Wiaze sie z tym m.in. koniecznos¢
przeprowadzenia oceny zgodnosci danego
SOI, uzyskania certyfikatu oceny typu WE,
wystawienia i podpisania deklaracji zgodnosdi,
oznakowania wyrobu znakiem CE.

W przypadku, gdy srodek ochrony indy-
widualnej nalezy do IIl kategorii, w deklaragji
zgodnosci producenta marki powinna by¢
takze zamieszczonainformacja o tym, ze dany
wyréb podlega jednej z procedur nadzoru
(okreslonej w art. 11A lub art. 11B dyrektywy /§
40 lub §41 rozporzadzenia MG), [9].

Kategoryzacja
srodkéw ochrony indywidualnej

W § 34 ust.3i5 rozporzadzenia MG zostaty
zdefiniowane Srodki ochrony indywidualnej
odpowiednio o konstrukgji prostej oraz zto-
zonej [3]. Do pierwszej z wymienionych grup
zalicza sie wytacznie Srodki przeznaczone
do ochrony przed:

* dziataniem czynnikdw mechanicznych
o skutkach powierzchniowych

« Srodkami czyszczacymi o dziataniu stabym
i tatwo odwracalnych skutkach tego dziatania

* Zagrozeniami zwigzanymi z manipulowa-
niem goracymi przedmiotami przy zatozeniu,
ze uzytkownik nie jest narazony na dziatanie
temperatury wiekszej niz 50 °C lub na niebez-
pieczne uderzenia

« czynnikami atmosferycznymi, z wytacze-
niem czynnikéw wyjatkowych i ekstremalnych

* stabymi uderzeniami i drganiami, ktére
nie maja wptywu na istotne dla zycia obszary
ciata i ktorych skutki nie mogg spowodowac
nieodwracalnych uszkodzen ciata

* Swiattem stonecznym. )

Zgodnie z rozporzadzeniem do SOl o prostej
konstrukgji zalicza sie te srodki, co do ktérych
projektant zatozyt, ze uzytkownik jest w stanie
sam ocenic poziom skutecznoici ich dziatania
w stosunku do minimalnych zagrozef, ktérych
skutki, jesli beda stopniowo narastaty, beda
mogty byc¢ tatwo i w odpowiednim czasie
zidentyfikowane przez uzytkownika.

Z kolei do SO o ztozonej konstrukgji zalicza
sie te srodki, ktore sa przeznaczone do ochrony
przed zagrozeniem zycia lub przed zagroze-
niami mogacymi powodowac powazne i nie-
odwracalne uszkodzenia ciata, badZ zmiany
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chorobowe. Bezposrednich skutkéw dziatania
takich zagrozen uzytkownik nie jest w stanie
sam zidentyfikowa¢ w odpowiednim czasie.
W rozporzadzeniu wirdd SOI o ztozonej kon-
strukcji wymieniono [3]:

* sprzet ochrony uktadu oddechowego
chronigcy przed statymi lub ciektymi aero-
zolami lub draznigcymi, niebezpiecznymi,
toksycznymi, radiotoksycznymi gazami

* sprzet ochrony uktadu oddechowego
zapewniajacy petna izolacje od atmosfery,
wigczajac sprzet stosowany do nurkowania

« srodki zapewniajace ograniczong w czasie
ochrone przed zagrozeniami chemicznymi lub
promieniowaniem jonizujgcym

* sprzet ratowniczy do uzytku w Srodo-
wisku 0 wysokiej temperaturze, ktérej skutki
dziatania sg poréwnywalne do dziatania powie-
trza o temperaturze wiekszej lub réwnej 100 °C
i w Srodowisku, w ktdrym moze wystepowaé
promieniowanie podczerwone, ptomienie lub
duze rozpryski roztopionego materiatu

* sprzet ratowniczy do uzytku w Srodowisku
o niskiej temperaturze, ktérego skutki oddziaty-
wania s3 poréwnywalne do dziatania powietrza
0 temperaturze mniejszej lub rwnej -50 °C

+ 50l chroniace przed upadkiem z wysokosci

+ SOI chroniagce przed zagrozeniami elek-
trycznymi, niebezpiecznym napieciem pradu
elektrycznego lub takie, ktére sg uzywane
jakoizolatory podczas wykonywania prac pod
wysokim napieciem.

W praktyce, poza sformutowaniem: ,srodki
ochrony indywidualnej o ztozonej konstrukgji”
czy o ,prostej konstrukcji* stosowany jest po-
dziat na SOI kategorii I, Il, Ill, chociaz zaréwno
wrozporzadzeniu MG, jak i w samej dyrektywie
go nie zdefiniowano. Zgodnie z powszechnie
przyjeta klasyfikacja SOI o prostej konstrukdji
zalicza sie do kategoriil, a te o ztozonej - do ka-
tegorii lll. Zas te Srodki ochrony indywidualnej,
ktére nie zostaty zaliczone do kategorii | i Il s3
klasyfikowane do kategorii llinazywasie je nie-
kiedy SOI o konstrukgji ,posredniej”.

Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze istnieje
grupa wyrobow, ktére zostaty wyraznie wy-
taczone z zakresu dyrektywy, a tym samym
rozporzadzenia. S3 to [3]:

+ SOI okreslone w innych przepisach wy-
danych na podstawie art. 9 ustawy [2], doty-

czacych wprowadzania wyrobéw do obrotu
i bezpieczenstwa ich uzytkownikéw

« zaprojektowane i wykonane na uzytek sit
zbrojnych lub policji oraz innych stuzb, do kt6-
rych zadah nalezy zapewnienie przestrzegania
prawa i porzadku publicznego

* stuzace do celéw samoobrony

« powszechnego uzytku, chronigce przed
niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi,
wilgocig, woda lub cieptem

« przeznaczone do ochrony i ratowania
0s6b przebywajacych na statkach oraz
na statkach powietrznych, nieprzeznaczonych
do statego noszenia

* hetmy i wizjery przeznaczone dla uzyt-
kownikéw dwu- lub tréjkotowych pojazdéw
motocyklowych.

Srodki ochrony indywidualnej niepodlega-
jace przepisom dyrektywy /rozporzadzenia s3
oznaczane jako Srodki kategorii 0.

Przynaleznos¢ srodk6w ochrony indywidu-
alnej do poszczegbinych kategorii jest czesto
Zrodtem watpliwosci, zwtaszcza wirdd produ-
centow SOI, ale tez wsrod uzytkownikow i jed-
nostek notyfikowanych. Zgodnie z przyjetym
w KE stanowiskiem, ustalenie przynaleznosci
danego srodka ochrony indywidualnej do jed-
nej z opisanych trzech kategorii jest odpowie-
dzialnoscia jego producenta na podstawie
ustalonego przeznaczenia wyrobu. Niemnie]
jednak w celu utatwienia producentom za-
klasyfikowania ich wyrobéw do odpowiedniej
kategorii, KE podaje przykfady kategoryzadji
SO, zawarte m.in. we wspomnianych wcze-
$niej Wytycznych do stosowania dyrektywy
89/686/EWG" [4,6].

Kwestie zwigzane z kategoryzacja Srodkéw
ochrony indywidualnej sg poruszane réwniez
na corocznych spotkaniach grup pionowych
jednostek notyfikowanych w obszarze po-
szczegblnych grup srodkdw ochrony indywi-
dualnej, jak réwniez na spotkaniach Komitetu
Horyzontalnego jednostek notyfikowanych.
Ustalenia tam przyjete znajduja odzwiercie-
dlenie w zapisach w tzw. Recommendation for
Use, dostepnych na stronie internetowej KE2.

2 Dostep: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/
mechanical/documents/legislation/personal-protective-
-equipment/notified-bodies/index_en.htm
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Procedury oceny zgodnosci

Zgodnie z dyrektywa wszystkie SOI, pod-
legajace jej postanowieniom, muszg spetniad
podstawowe wymagania zdrowia i bezpie-
czehstwa okreslone w zatgczniku nr 2. Nastep-
nie, w zaleznosci od tego, do jakiej kategorii na-
lezy dany srodek, w szczegblnosci w zaleznosci
od jego rodzaju, ztozonosci konstrukcji oraz
poziomu ryzyka, przed ktérym chroni[1,3,6],
dyrektywa okresla warunki wprowadzenia
na rynek danego srodka ochrony indywidual-
nej,aw tym m.in. zasady weryfikacji spetnienia
wspomnianych wymagarn.

| tak w przypadku srodkéw ochrony indywi-
dualnej kategorii I, przyjmuje sie, ze producent
ma wystarczajaca wiedze, zeby zdefiniowad
ioceni¢ poziom dostarczanej ochrony. W zwigzku
z tym nie musi on przeprowadza¢ procedury
oceny typu WE: powinien opracowa¢ doku-
mentacje techniczng wyrobu (w tym instrukcje
uzytkowania), wystawic¢ deklaracje zgodnosci
i umiesci¢ oznakowanie CE na kazdym wyrobie.
Wymienione obowiazki dotycza wszystkich
producentéw, niezaleznie od kategorii SOI, ktdre
produkuja. Informacje precyzujace wymienione
obowigzki zamieszczone zostaty odpowiednio
wzafacznikachnr 3,416 do dyrektywy [1], a takze
szczegbtowo opisane w rozporzadzeniu MG [3].

W przypadku Srodkéw ochrony indywi-
dualnej o ,posredniej” konstrukgji, poza tymi
obowigzkami wymaga sie, by producent
przedstawit egzemplarz wzoru SOI do oceny
typu WE w jednostce notyfikowanej UE.
Natomiast, w przypadku srodkéw ochrony
indywidualnej kategorii Il producent musi
przedstawic¢ egzemplarz wzoru SOI do oceny
typu WE, jak réwniez dokona¢ wyboru jedne;]
z dwoch procedur kontroli produkowanych
przez siebie wyrobow.

Odnoszac sie bardziej szczegdtowo do wy-
mienionych obowiazkéw producenta, nalezy
wyjasnic, ze dokumentacja techniczna powin-
na zawiera¢ wszystkie istotne dane o $rodkach
zastosowanych przez producenta tak, aby
mozna byfo stwierdzic, ze dany wyréb spetnia
odnoszace sie do niego wymagania. W przy-
padku Srodkéw 11 i Il kategorii dokumentacja
powinna takze zawierac:

+ dokumentacje techniczna danego wyro-
bu, sktadajaca sie z:

- rysunkéw zbiorczych i szczegétowych
wraz z niezbednymi wyliczeniami oraz wynika-
mi badan prototypu w takim zakresie, w jakim
jest to niezbedne do stwierdzeniaich zgodnosci
z zasadniczymi wymaganiami

- wykaz zasadniczych wymagan i norm
zharmonizowanych lub innych wymagari tech-
nicznych okreslonych wart. 3i5 dyrektywy/§§
7-32 rozporzadzenia MG, uwzglednionych
przy projektowaniu danego wzoru

* opis urzadzeh kontrolno-pomiarowych
uzywanych w zakfadzie producenta do kon-

troli zgodnosci produkcji srodkéw ochrony
indywidualnej z normami zharmonizowanymi
lub innymi wymaganiami technicznymi oraz
do utrzymania odpowiedniego poziomu jakosci
produkgji tych Srodkéw

« kopie instrukgji uzytkowania.

Nalezy pamieta¢, ze dokumentacje tech-
niczng nalezy przechowywac przez 10 lat
od daty wprowadzenia do obrotu $rodka
ochrony indywidualnej. Chodzi tu o kon-
cowe wprowadzenie do obrotu wyrobéw
zgodnych ze wzorem, w stosunku do ktérego
zostat wydany certyfikat oceny typu WE [4,5].

Deklaracja zgodnoscito dokument, poprzez
ktory producent lub jego upowazniony przed-
stawiciel deklaruje, ze wyréb wprowadzony
do obrotu jest zgodny ze wszystkimi wiasci-
wymi przepisami zawartymi w dyrektywie/
rozporzadzeniu MG. Deklaracja zgodnosci
powinna zawiera¢ nastepujace informacje:

* nazwe i petny adres producenta oraz
jego upowaznionego przedstawiciela, jezeli
jest ustanowiony na obszarze UE; w przypadku
przygotowywania deklaracji zgodnosci przez
upowaznionego przedstawiciela powinien on
podac takze adres i nazwe producenta

« petny opis srodka ochrony indywidualnej -
jego nazwy, typu, numeru seryjnego itp.

+w przypadku srodkéw | kategorii: o3wiad-
czenie, ze nowy $rodek ochrony indywidualnej
jest zgodny z postanowieniami dyrektywy/
rozporzadzenia oraz z normami zharmoni-
zowanymi, o ile zostaty zastosowane; wraz
z podaniem numeréw tych norm

+w przypadku srodkéw Il kategorii: o5wiad-
czenie, ze nowy srodek ochrony indywidualnej
jest zgodny z postanowieniami dyrektywy/
rozporzadzenia i jest identyczny ze srodkiem
ochrony indywidualnej bedacym przedmiotem
certyfikatu oceny typu WE z podaniem nu-
meru certyfikatu wydanego przez jednostke
notyfikowang oraz podaniem nazwy, adresu
i numeru tej jednostki

« w przypadku Srodkéw Il kategorii:
oSwiadczenie, ze nowy Srodek ochrony in-
dywidualnej jest zgodny z postanowieniami
dyrektywy /rozporzadzenia oraz ze jest iden-
tyczny ze Srodkiem ochrony indywidualnej
bedacym przedmiotem certyfikatu oceny typu
WE z podaniem numeru certyfikatu wydanego
przez jednostke notyfikowana oraz podaniem
nazwy, adresu i numeru tej jednostki; a takze,
ze dany $rodek podlega jednej z procedur
nadzoru (okreslonej w art. 11A lub art. 11B
dyrektywy/ § 40 lub § 41 rozporzadzenia
MG) - z podaniem nazwy, adresu i numeru
jednostki notyfikowanej sprawujacej nadzor,

* migjsce i date sporzadzenia

« imie i nazwisko osoby upowaznionej
do ztozenia podpisu w imieniu producenta lub
jego upowaznionego przedstawiciela.

Nalezy pamietac, ze w przypadku, gdy
deklaracje zgodnosci sporzadzono w jezyku

obcym, a z przepiséw wynika obowigzek
dotaczenia jej do wyrobu, producent lub
jego upowazniony przedstawiciel albo im-
porter powinien deklaracje te przettumaczyé
na jezyk polski, o ile wyréb jest przeznaczony
do uzywania lub dystrybucji na terytorium RP
Podpisanie deklaracji zgodnosci upowaznia
producenta lub upowaznionego przedsta-
wiciela do umieszczenia na kazdym wyrobie
oznakowania CE.

Oznakowanie wyrobu znakiem CE

Oznakowanie CE umieszczone na wyrobie
jest deklaracja producenta, ze oznakowany
produkt spetnia wymagania dyrektyw tzw.
.Nowego Podejscia” UE, czyli ze jest zgodny
z zasadniczymi lub szczegdtowymi wymaga-
niami, m.in dyrektywy 89/686/EWG, i zostat
poddany procedurom oceny zgodnosci. Warto
réwniez wspomnieé, ze zgodnie z rozporza-
dzeniem nr 765/2008 [10] ,umieszczajac
oznakowanie CE lub zlecajac jego umieszcze-
nie, producent wskazuie, ze przyjmuje na sie-
bie odpowiedzialno¢ za zgodnos¢ wyrobu
ze wszystkimi obowigzujacymi wymaganiami
okreslonymi w odnosnym wspélnotowym
prawodawstwie harmonizacyjnym okreslaja-
cym warunki takiego znakowania”. Dyrektywa
i rozporzadzenie wymagaja, aby znak CE byt
umieszczony na kazdym wyprodukowanym
egzemplarzu SOl w sposéb widoczny, czytelny
i odporny na zatarcie przez caty czas uzytko-
wania tego wyrobu. Jedynie w wyjatkowych,
uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie
umieszczanie znaku CE na opakowaniu SOI
(np. gdy nie moga by¢ zachowane minimalne
wymiary oznakowania), [3,8]. Nalezy takze
pamietac, ze oznakowanie CE powinno by¢
naniesione ,w sposéb niewprowadzajacy
wbiad”[3,8].

W przypadku SOI nalezacych do kategorii
Il obok znaku CE powinien by¢ umieszczony
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
ktdra ocenia system kontroli produkowanych SOI.

Co wiecej, oznakowanie CE umieszczane
na wyrobie powinno by¢ zgodne ze wzorem
zamieszczonym w rozporzadzeniu MG [3].
Wazne sg wymiary, ksztatt i proporcje tego
znaku. Jak sie okazuje, na rynku UE moga
by¢ dostepne wyroby oznakowane znakiem
bardzo zblizonym wygladem do znaku CE,
a oznaczajacym nie zgodno3¢ z zasadniczymi
lub szczegbtowymi wymaganiami dyrektywy
UE, ale pochodzenie z Chin (China Export), [11].
Zgodnie ze wspomniang wczesniej definicja
importera, warto zwr6ci¢ uwage na to, ze po-
winien on upewnic sie, ze importowany wyréb
spetnia wszystkie odnoszace sie do niego
wymagania oraz zostat wiasciwie oznakowany
znakiem CE. Zaleca sie takze, aby importer
wszedt w posiadanie deklaracji zgodnosci
od samego poczatku procesu importu [6].



Ocena typu WE

Ocena typu WE jest procedura, na pod-
stawie ktorej jednostka notyfikowana (jako
niezalezna ,strona trzecia") stwierdza, ze okre-
Slony wz6r SO spetnia zasadnicze wymagania
okreslone w dyrektywie/rozporzadzeniu. Jak
juz zostato zasygnalizowane, przeprowadzenie
oceny typu WE wymagane jest w odniesieniu
do Srodkéw ochrony indywidualnej nalezacych
do kategorii Il lll. Wniosek o przeprowadzenie
tej procedury, przed rozpoczeciem seryjnej
produkdji danego s, powinien przedstawic
producent lub jego upowazniony przedsta-
wiciel. Bardzo wazne jest to, ze mozna ztozy¢
tylko jeden wniosek o przeprowadzenie oceny
typu WE danego SOI tylko w jednej jednostce
notyfikowanej. Dyrektywa/rozporzadzenie
MG szczegbtowo okreslajg, co powinien
zawiera sktadany wniosek, tj. nazwe i adres
producenta lub jego upowaznionego przed-
stawiciela, a takze nazwe i adres zaktadu
produkujacego dany srodek ochrony indywi-
dualnej oraz dokumentacje techniczng danego
$01. Do wniosku nalezy dotaczy¢ odpowiednig
liczbe egzemplarzy wzoru SOI, niezbedna
do przeprowadzenia oceny zgodnosci. Jesli
wz6r SOl odpowiada odnoszacym sie do niego
wymaganiom, jednostka notyfikowana wydaje
whnioskodawcy certyfikat oceny typu WE.

Nalezy miec¢ Swiadomos¢, ze w przypadku
negatywnego wyniku oceny typu WE jednost-
ka notyfikowana nie tylko odmawia wydania
certyfikatu oceny typu WE, ale jest zobo-
wigzana powiadomic o tym inne europejskie
jednostki notyfikowane [3].

Procedury zwiazane z kontrola
produkowanych $0I

Producenci srodkéw ochrony indywidualnej
nalezacych do kategorii Il musza wybracipod-
dac sie jednej z dwoch ponizej wymienionych
procedur kontroli produkowanych SOI:

+wg art. 11A dyrektywy/§ 40 rozporzadze-
nia MG: ocena systemu kontroli jakosci WE dla
wyrobu finalnego

+wgart. 11B dyrektywy/§§ 41i42 rozporza-
dzenia MG: ocena systemu zapewnienia jakosci
produkcji WE przez monitorowanie.

W przypadku wyboru kontroli wg art.
1A dyrektywy/§ 40 rozporzadzenia MG
producent jest zobowigzany podja¢ wszelkie
niezbedne dziafania, ktére majg na celu za-
pewnienie, ze proces produkcji, facznie z osta-
teczng kontrola i badaniem wyprodukowanych
S0I, zapewnia jednorodnosé ich produkgii
i zgodnos¢ z typem, dla ktérego wydano cer-
tyfikat oceny typu WE oraz z odpowiednimi
zasadniczymi wymaganiami bezpieczefistwa
i ochrony zdrowia okreslonymi w dyrektywie /
rozporzadzeniu [1,3].

Wybrana przez producenta jednostka no-
tyfikowana przeprowadza niezbedne kontrole
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procesu produkgji SOI co najmniej 1raz w roku
i w ramach tej kontroli pobiera odpowiednie
probkiwzoru SOI, a nastepnie dokonuje ich oce-
ny na podstawie przeprowadzonych badaf [3].

Z kolei system zapewnienia jakosci pro-
dukcji WE przez monitorowanie to procedura,
zgodnie z ktéra producent utrzymuje odpo-
wiedni system zapewnienia jakosci produkdji
WE, ktory obejmuje proces produkgji SOI.
W ramach systemu kazdy egzemplarz SOI
powinien by¢ poddany ocenie i badaniu w celu
sprawdzenia zgodnosci tych srodkéw z od-
powiednimi zasadniczymi wymaganiami [3].
Jednostka notyfikowana, ktéra przeprowadza
audyt systemu zapewnienia jakosci produkgji
WE, ocenia poszczegblne elementy tego
systemu, a szczegblnie sprawdza, czy system
ten zapewnia zgodno$¢ produkowanych SOI
z ich zatwierdzonym wzorem tych SOI.

Podsumowanie

W 1. czedci artykutu przypomniano najwaz-
nigjsze zagadnienia zwigzane z procedurami
oceny zgodnosci Srodkéw ochrony indywidu-
alnej, ktére powinny zostac przeprowadzone
przez odpowiednie podmioty gospodarcze.
Zdefiniowano réwniez pojecia podmiotéw go-
spodarczych uczestniczacych we wprowadza-
niu srodkéw ochrony indywidualnej na rynek UE.

W 2. czesci artykutu, ktérg opubliku-
jemy w kolejnym numerze miesiecznika
.Bezpieczehstwo Pracy”, czytelnik znajdzie
odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania,
zwigzane z procedurami oceny zgodnosci
Srodkéw ochrony indywidualnej. Wyboru za-
gadnief dokonano na podstawie doswiadczen
we wspdtpracy z poszczegdlnymi podmiotami
zaangazowanymi w realizacje tych procedur.

Do Osrodka CertyfikacjiWyrobéw CIOP-PIB
kierowane sg zapytania ze strony przedsiebior-
cow, ktdrzy sg zainteresowani wprowadzaniem
na rynek UE nowych srodkéw ochrony indywi-
dualnej. Przedsiebiorcy ci maja wiele watpliwosci
zwigzanych z procesem oceny zgodnosci w za-
kresie dyrektywy 89/686/EWG i prawidfowej
kolejnosci podejmowanych dziatan.

Warto podkresli¢, ze przed przystgpieniem
do realizacji procedur zgodno3ci z wymagania-
mi wspominanej dyrektywy istotne jest zna-
lezienie odpowiedzi na takie podstawowe
pytania, jak m.in.:

¢ czy wyrdb wprowadzany na rynek
jest srodkiem ochrony indywidualnej w Swietle
wymagan dyrektywy 89/686/EWG

* jakie jest przeznaczenie Srodka ochrony
indywidualnej wedtug jego producenta i jakie
sg deklarowane wiasciwosci ochronne wyrobu

+ do ktérej kategorii Srodkéw ochrony
indywidualnej zostat on zaliczony

* w jakim charakterze wystepuije zaintere-
sowany podmiot (producent, upowazniony
przedstawiciel, importer, dystrybutor)

« w przypadku, gdy producent $rodka
ochrony indywidualnej ma siedzibe poza UE
—czy ustaliton swojego upowaznionego przed-
stawiciela na terenie UE oraz czy przeprowadzit
juz dla danego wyrobu odpowiednig procedure
oceny zgodnosci

* czy istniejg normy zharmonizowane z dy-
rektywa okreslajace wymagania odpowiednie
dla danego $rodka ochrony indywidualnej.

Znalezienie odpowiedzi na wymienione
pytania oraz zapoznanie sie z informacjami
przedstawionymizaréwno w 1., jak iw 2. czeici
publikacji powinno utatwic zainteresowanym
podmiotom zrozumienie zagadnief doty-
czacych oceny zgodnosci Srodkéw ochrony
indywidualnej z dyrektywa 89/686/EWG
i da¢ dobrg podstawe do interpretacji zapisow
zawartych w odpowiednich dokumentach
prawnych, z ktérymi réwniez nalezy sie zapo-
zna¢. W dalszej kolejnosci powinno to utatwié
wprowadzanie srodkéw ochrony indywidual-
nej, niezaleznie od ich kategorii, na rynek UE
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
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