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Procedury oceny zgodno ci OI 
a obowi¹zki podmiotów gospodarczych 
wprowadzaj¹cych wyroby na rynek (1)
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Praktyczne do wiadczenia pracowników O rodka Certyfikacji Wyrobów CIOP-PIB zwi¹zane z ocen¹ 
zgodno ci rodków ochrony indywidualnej ( OI), a tak¿e pytania i w¹tpliwo ci, z jakimi podmioty 
zainteresowane wprowadzaniem tych wyrobów na rynek zwracaj¹ siê do O rodka wskazuj¹ na 
potrzebê obja nienia niektórych zagadnieñ zwi¹zanych z realizacj¹ procedur oceny zgodno ci 
poszczególnych kategorii rodków ochrony indywidualnej. W artykule omówione zosta³y definicje 
podmiotów gospodarczych uczestnicz¹cych we wprowadzaniu wyrobów na rynek, zasady katego-
ryzacji rodków ochrony indywidualnej oraz poszczególne procedury oceny zgodno ci.
S³owa kluczowe: rodki ochrony indywidualnej, producent, upowa¿niony przedstawiciel, importer, 
dystrybutor, kategoryzacja, procedury oceny zgodno ci, kontrola produkowanych rodków 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.

pracowników O rodka Certyfikacji Wyrobów 
CIOP-PIB zwi¹zane z realizacj¹ procesów oce-
ny zgodno ci tych wyrobów, a tak¿e pytania 
i w¹tpliwo ci, z jakimi podmioty zaintereso-
wane wprowadzaniem rodków ochrony in-
dywidualnej na rynek zwracaj¹ siê do O rodka, 
wskazuj¹ na to, ¿e pewne, poruszone w tym 
tek cie zagadnienia wymagaj¹ dodatkowych 
obja nieñ.

Definicje podmiotów gospodarczych 
i ich obowi¹zki
w wietle przepisów prawnych

Przedstawiaj¹c poszczególne podmioty go-
spodarcze1, odpowiedzialne za wprowadzanie 
do obrotu bezpiecznych, spe³niaj¹cych zasad-
nicze wymagania rodków ochrony indywidu-
alnej, warto zwróciæ uwagê, ¿e podstawowy 
akt prawny w tym zakresie – tj. dyrektywa 
89/686/EWG (zwana dalej „dyrektyw¹”) 
nak³ada obowi¹zki g³ównie na producentów 
rodków ochrony indywidualnej i/lub ich upo-

wa¿nionych przedstawicieli [1]. W zwi¹zku 
z tym, ¿e nie definiuje ona pojêæ producenta 
i jego upowa¿nionego przedstawiciela, po-
mocy w wyja nieniu tych pojêæ mo¿na szukaæ 
w przygotowanych przez Komisjê Europejsk¹ 
„Wytycznych do stosowania dyrektywy 
89/686/EWG” (aktualna wersja z 12 kwietnia 
2010 r.), [4]. Zgodnie z nimi „producentem” 
jest osoba fizyczna lub prawna, która projek-
tuje i/lub wytwarza wyrób objêty dyrektyw¹, 
lub dla której rodki ochrony indywidualnej 
s¹ projektowane i/lub produkowane z za-

1 Okre lenie „podmioty gospodarcze”, zgodnie z de-
finicj¹ przedstawion¹ w rozporz¹dzeniu Parlamentu 
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dn. 9 lipca 
2008 r. ustanawiaj¹cym wymagania w zakresie akredytacji 
i nadzoru rynku odnosz¹ce siê do warunków wprowadza-
nia produktów do obrotu i uchylaj¹cym rozporz¹dzenie 
(EWG) nr 339/93, obejmuje producentów, upowa¿nio-
nych przedstawicieli, importerów i dystrybutorów.

Wstêp
Przepisy okre laj¹ce zasadnicze wyma-

gania w odniesieniu do rodków ochrony 
indywidualnej ( OI) obowi¹zuj¹ od wielu lat 

[1,2,3], w zwi¹zku z czym mog³oby siê wy-
dawaæ, ¿e wymagania dyrektywy 89/686/
EWG oraz transponuj¹cych j¹ polskich aktów 
prawnych zosta³y ju¿ wystarczaj¹co dog³êbnie 
wyja nione. Jednak praktyczne do wiadczenia 
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miarem wprowadzenia na rynek, lub w celu 
wykorzystania do w³asnego zawodowego 
b¹d  prywatnego u¿ytku, pod w³asn¹ nazw¹ 
lub znakiem handlowym; lub która wprowadza 
rodki ochrony indywidualnej na rynek i/lub 

oddaje je do u¿ytku pod w³asn¹ nazw¹ lub zna-
kiem handlowym. Natomiast „upowa¿nionym 
przedstawicielem” jest ka¿da osoba fizyczna 
lub prawna maj¹ca siedzibê we Wspólnocie, 
która otrzyma³a upowa¿nienie od produ-
centa do dzia³ania w jego imieniu w ramach 
wyszczególnionych zadañ odnosz¹cych siê 
do zakresu odpowiedzialno ci okre lonego 
w dyrektywie [4,5].

W zwi¹zku z tym, ¿e artyku³ adresowany 
jest do podmiotów krajowych, odnosi siê tak¿e 
do postanowieñ polskich aktów prawnych trans-
ponuj¹cych wymagania dyrektywy 89/686/
EWG. S¹ to: ustawa z 30 sierpnia 2002 r. o syste-
mie oceny zgodno ci [2] (zwana dalej „ustaw¹”) 
oraz rozporz¹dzenie Ministra Gospodarki z 21 
grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wy-
magañ dla rodków ochrony indywidualnej [3], 
(zwane dalej „rozporz¹dzeniem MG”).

Zgodnie z ustaw¹ [2]:
• producentem jest osoba fizyczna lub 

prawna albo jednostka organizacyjna nieposia-
daj¹ca osobowo ci prawnej, która projektuje 
i wytwarza wyrób, albo dla której ten wyrób 
zaprojektowano lub wytworzono, w celu 
wprowadzenia go do obrotu lub oddania 
do u¿ytku pod w³asn¹ nazw¹ lub znakiem

• upowa¿nionym przedstawicielem jest oso-
ba fizyczna lub prawna albo jednostka orga-
nizacyjna nieposiadaj¹ca osobowo ci prawnej, 
maj¹ca siedzibê na terytorium pañstwa 
cz³onkowskiego Unii Europejskiej lub pañstwa 
cz³onkowskiego Europejskiego Porozumienia 
o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy 
o Europejskim Obszarze Gospodarczym 
upowa¿niona przez producenta na pi mie 
do dzia³ania w jego imieniu

• importerem jest osoba fizyczna lub 
prawna albo jednostka organizacyjna niepo-
siadaj¹ca osobowo ci prawnej, maj¹ca siedzibê 
na terytorium pañstwa cz³onkowskiego Unii 
Europejskiej lub pañstwa cz³onkowskiego 
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim 
Obszarze Gospodarczym, która wprowadza 
do obrotu lub oddaje do u¿ytku wyroby po-
chodz¹ce z krajów trzecich (tj. wytworzone 
poza Uni¹ Europejsk¹)

• dystrybutorem jest osoba fizyczna lub 
prawna albo jednostka organizacyjna niepo-
siadaj¹ca osobowo ci prawnej, która dostarcza 
lub udostêpnia wyrób po jego wprowadzeniu 
do obrotu. Nale¿y przy tym zwróciæ uwagê, 
¿e je¿eli dystrybutor wykorzystuje w³asn¹ 
markê handlow¹ dla wyrobów gotowych, 
staje siê on „producentem”, tj. podmiotem 
odpowiedzialnym za projekt, wytwarzanie 
oraz w³a ciwe przeprowadzenie odpowiedniej 

procedury oceny zgodno ci i tym samym ci¹¿¹ 
na nim obowi¹zki takie same jak na produ-
cencie [6].

Znaj¹c definicje podmiotów gospodarczych 
bior¹cych udzia³ w ³añcuchu dostaw OI, warto 
wskazaæ, jakie zosta³y na³o¿one obowi¹zki na 
ka¿dy z nich. Na producentach w ogólnym 
zarysie ci¹¿y odpowiedzialno æ za:

• zaprojektowanie i skonstruowanie rod-
ków ochrony indywidualnej zgodnie z zasadni-
czymi wymaganiami zdrowia i bezpieczeñstwa 
okre lonymi w dyrektywie

• przeprowadzenie analizy w celu zaklasyfi-
kowania danego rodka ochrony indywidualnej 
do jednej z trzech kategorii oraz ustalenie 
które z zasadniczych wymagañ nale¿y do niego 
zastosowaæ

• postêpowanie zgodnie z procedurami 
oceny zgodno ci wyrobu z zasadniczymi 
wymaganiami zdrowia i bezpieczeñstwa 
okre lonymi w dyrektywie

• wystawienie deklaracji zgodno ci
• zapewnienie w³a ciwego znakowania 

wyrobu oraz instrukcji bezpiecznego u¿ytko-
wania, konserwacji itp.

W zwi¹zku z tym, ¿e to producent jest od-
powiedzialny za zgodno æ rodków ochrony 
indywidualnej z dyrektyw¹ 89/686/EWG [1] 
oraz innymi dyrektywami w³a ciwymi w od-
niesieniu do danego wyrobu, powinien on mieæ 
wiedzê nt. projektowania i konstrukcji danego 
wyrobu, tak, aby móg³ zadeklarowaæ jego 
zgodno æ ze wszystkimi obowi¹zuj¹cymi prze-
pisami. Nale¿y równie¿ pamiêtaæ, ¿e w przy-
padku zlecania przez producenta czê ci lub 
ca³o ci prac zwi¹zanych z wyprodukowaniem 
danego rodka ochrony indywidualnej, pro-
ducent nie jest zwolniony z odpowiedzialno ci 
za ten wyrób [7].

Wa¿ne jest przypomnienie, ¿e wymagania 
dyrektywy [1] odnosz¹ siê do rodków ochrony 
indywidualnej, które maj¹ byæ po raz pierwszy 
wprowadzone na wspólny rynek UE. Przepisy 
te stosuje siê zatem zarówno wobec nowych 
rodków ochrony indywidualnej produkowa-

nych w UE, jak i do nowych oraz u¿ywanych 
rodków ochrony indywidualnej przywo¿o-

nych spoza Wspólnoty [4, 5].
Upowa¿nieni przedstawiciele mog¹ z kolei 

podejmowaæ jedynie dzia³ania w zakresie 
udzielonego im upowa¿nienia, które powinno 
mieæ formê pisemn¹ i okre laæ, które zobowi¹-
zania producenta mog¹ zostaæ przekazane 
upowa¿nionemu przedstawicielowi [4, 5]. 
A zatem upowa¿niony przedstawiciel mo¿e 
„w zastêpstwie” producenta wykonywaæ 
czynno ci zwi¹zane z:

• kompletowaniem dokumentacji danego OI
• przedstawieniem tej dokumentacji w³a-

ciwym w³adzom
• przechowywaniem dokumentacji tech-

nicznej OI przez 10 lat od daty wprowadzenia 
danego OI do obrotu

• z³o¿eniem wniosku o przeprowadzenie 
oceny typu WE danego OI w jednej upowa¿-
nionej jednostce notyfikowanej

• wystawieniem deklaracji zgodno ci
• dostarczaniem instrukcji u¿ytkowania
• umieszczaniem na wyrobie oznakowania CE.
Zakres odpowiedzialno ci importerów 

jest uzale¿niony od tego, czy zagraniczny 
producent wyznaczy³ upowa¿nionego przed-
stawiciela w Unii Europejskiej. W sytuacji, gdy 
producent maj¹cy siedzibê poza terytorium 
pañstw cz³onkowskich UE oraz EFTA, nie usta-
nowi³ upowa¿nionego przedstawiciela, impor-
ter jest obowi¹zany do przechowywania kopii 
dokumentacji dotycz¹cej wyrobu i przepro-
wadzonej oceny zgodno ci przez wspomniany 
okres 10 lat od daty wprowadzenia do obrotu 
danego OI [2,3]. Ponadto, w takim przypadku 
importer ponosi tak¹ sam¹ odpowiedzialno æ, 
jak producent (mo¿e ponie æ konsekwencje 
wprowadzenia do obrotu wyrobu, który nie 
spe³nia zasadniczych wymagañ; nie mo¿e 
jednak bez upowa¿nienia producenta prze-
prowadziæ oceny zgodno ci, wystawiæ dekla-
racji zgodno ci czy nanie æ oznakowania CE). 
W przypadku, gdy upowa¿niony przedstawiciel 
zosta³ ustanowiony – importer odpowiada jak 
dystrybutor (sprzedawca) wyrobu [8].

Dystrybutorzy s¹ zobowi¹zani wspó³dzia-
³aæ, z nale¿yt¹ staranno ci¹, z organami wy-
specjalizowanymi w zakresie niezbêdnym do 
ustalenia, czy wyrób m.in. spe³nia wymagania 
zasadnicze [2]. W zwi¹zku z tym dystrybutorzy 
powinni mieæ podstawow¹ wiedzê z zakresu 
wymagañ prawnych dotycz¹cych sprzeda-
wanych przez nich wyrobów i orientowaæ siê, 
które wyroby musz¹ posiadaæ oznakowanie 
CE, jakie informacje nale¿y do³¹czyæ do wyrobu 
(opisuj¹ce towar lub zawieraj¹ce ostrze¿enia), 
w jakim jêzyku musi byæ napisana instrukcja 
u¿ytkowania i inne do³¹czone do wyrobu 
dokumenty. Choæ dystrybutorzy nie s¹ zobo-
wi¹zani do udostêpniania deklaracji zgodno ci 
czy dokumentacji technicznej, w praktyce 
czêsto zdarza siê, ¿e posiadaj¹ dokumenty 
potwierdzaj¹ce przeprowadzenie oceny zgod-
no ci lub s¹ w stanie je ³atwo uzyskaæ. W ra-
mach wspó³pracy z organami nadzoru rynku 
dystrybutor powinien wskazaæ producenta, 
upowa¿nionego przedstawiciela, importera lub 
inny podmiot, który dostarczy³ mu wyrób [8].

Praktyka gospodarcza ostatnich lat wyka-
za³a, ¿e na rynku funkcjonuje kolejny podmiot, 
tzw. producenci marki. Jest to szczególna grupa 
– osób fizycznych, prawnych lub jednostek 
organizacyjnych nieposiadaj¹cych osobowo ci 
prawnej, która wprowadza do obrotu lub od-
daje do u¿ytku pod w³asn¹ nazw¹ lub znakiem 
wyrób zaprojektowany i/lub wytworzony 
przez innego producenta (rzeczywistego). 
Kluczowe w tej sytuacji jest to, ¿e taki wyrób 
jest „fizycznie identyczny” [9], czyli taki sam 
pod wzglêdem konstrukcyjno-technologicz-



CERTYFIKACJA

BP 6/2014 17

nym, jak wyrób wprowadzany do obrotu przez 
producenta rzeczywistego. Wyroby te ró¿ni¹ 
siê znakowaniem oraz zapisami w do³¹czanej 
do nich instrukcji u¿ytkowania w zakresie 
symboliki wyrobu i jego producenta.

Maj¹c na uwadze to, ¿e ka¿dy podmiot 
wprowadzaj¹cy wyrób do obrotu pod w³asn¹ 
nazw¹ lub znakiem jest, zgodnie z przed-
stawionymi definicjami, uwa¿any za produ-
centa, tak¿e producenci marki mieszcz¹ siê 
w tej kategorii, w zwi¹zku z czym musz¹ siê 
wywi¹zaæ z obowi¹zków na³o¿onych na pro-
ducentów. Wi¹¿e siê z tym m.in. konieczno æ 
przeprowadzenia oceny zgodno ci danego 

OI, uzyskania certyfikatu oceny typu WE, 
wystawienia i podpisania deklaracji zgodno ci, 
oznakowania wyrobu znakiem CE.

W przypadku, gdy rodek ochrony indy-
widualnej nale¿y do III kategorii, w deklaracji 
zgodno ci producenta marki powinna byæ 
tak¿e zamieszczona informacja o tym, ¿e dany 
wyrób podlega jednej z procedur nadzoru 
(okre lonej w art. 11A lub art. 11B dyrektywy/§ 
40 lub §41 rozporz¹dzenia MG), [9].

Kategoryzacja 
rodków ochrony indywidualnej

W § 34 ust. 3 i 5 rozporz¹dzenia MG zosta³y 
zdefiniowane rodki ochrony indywidualnej 
odpowiednio o konstrukcji prostej oraz z³o-
¿onej [3]. Do pierwszej z wymienionych grup 
zalicza siê wy³¹cznie rodki przeznaczone 
do ochrony przed:

• dzia³aniem czynników mechanicznych 
o skutkach powierzchniowych

• rodkami czyszcz¹cymi o dzia³aniu s³abym 
i ³atwo odwracalnych skutkach tego dzia³ania

• zagro¿eniami zwi¹zanymi z manipulowa-
niem gor¹cymi przedmiotami przy za³o¿eniu, 
¿e u¿ytkownik nie jest nara¿ony na dzia³anie 
temperatury wiêkszej ni¿ 50 oC lub na niebez-
pieczne uderzenia

• czynnikami atmosferycznymi, z wy³¹cze-
niem czynników wyj¹tkowych i ekstremalnych

• s³abymi uderzeniami i drganiami, które 
nie maj¹ wp³ywu na istotne dla ¿ycia obszary 
cia³a i których skutki nie mog¹ spowodowaæ 
nieodwracalnych uszkodzeñ cia³a

• wiat³em s³onecznym.
Zgodnie z rozporz¹dzeniem do OI o prostej 

konstrukcji zalicza siê te rodki, co do których 
projektant za³o¿y³, ¿e u¿ytkownik jest w stanie 
sam oceniæ poziom skuteczno ci ich dzia³ania 
w stosunku do minimalnych zagro¿eñ, których 
skutki, je li bêd¹ stopniowo narasta³y, bêd¹ 
mog³y byæ ³atwo i w odpowiednim czasie 
zidentyfikowane przez u¿ytkownika.

Z kolei do OI o z³o¿onej konstrukcji zalicza 
siê te rodki, które s¹ przeznaczone do ochrony 
przed zagro¿eniem ¿ycia lub przed zagro¿e-
niami mog¹cymi powodowaæ powa¿ne i nie-
odwracalne uszkodzenia cia³a, b¹d  zmiany 

chorobowe. Bezpo rednich skutków dzia³ania 
takich zagro¿eñ u¿ytkownik nie jest w stanie 
sam zidentyfikowaæ w odpowiednim czasie. 
W rozporz¹dzeniu w ród OI o z³o¿onej kon-
strukcji wymieniono [3]:

• sprzêt ochrony uk³adu oddechowego 
chroni¹cy przed sta³ymi lub ciek³ymi aero-
zolami lub dra¿ni¹cymi, niebezpiecznymi, 
toksycznymi, radiotoksycznymi gazami

• sprzêt ochrony uk³adu oddechowego 
zapewniaj¹cy pe³n¹ izolacjê od atmosfery, 
w³¹czaj¹c sprzêt stosowany do nurkowania

• rodki zapewniaj¹ce ograniczon¹ w czasie 
ochronê przed zagro¿eniami chemicznymi lub 
promieniowaniem jonizuj¹cym

• sprzêt ratowniczy do u¿ytku w rodo-
wisku o wysokiej temperaturze, której skutki 
dzia³ania s¹ porównywalne do dzia³ania powie-
trza o temperaturze wiêkszej lub równej 100 oC 
i w rodowisku, w którym mo¿e wystêpowaæ 
promieniowanie podczerwone, p³omienie lub 
du¿e rozpryski roztopionego materia³u

• sprzêt ratowniczy do u¿ytku w rodowisku 
o niskiej temperaturze, którego skutki oddzia³y-
wania s¹ porównywalne do dzia³ania powietrza 
o temperaturze mniejszej lub równej -50 oC

• OI chroni¹ce przed upadkiem z wysoko ci
• OI chroni¹ce przed zagro¿eniami elek-

trycznymi, niebezpiecznym napiêciem pr¹du 
elektrycznego lub takie, które s¹ u¿ywane 
jako izolatory podczas wykonywania prac pod 
wysokim napiêciem. 

W praktyce, poza sformu³owaniem: „ rodki 
ochrony indywidualnej o z³o¿onej konstrukcji” 
czy o „prostej konstrukcji” stosowany jest po-
dzia³ na OI kategorii I, II, III, chocia¿ zarówno 
w rozporz¹dzeniu MG, jak i w samej dyrektywie 
go nie zdefiniowano. Zgodnie z powszechnie 
przyjêt¹ klasyfikacj¹ OI o prostej konstrukcji 
zalicza siê do kategorii I, a te o z³o¿onej – do ka-
tegorii III. Za  te rodki ochrony indywidualnej, 
które nie zosta³y zaliczone do kategorii I i III s¹ 
klasyfikowane do kategorii II i nazywa siê je nie-
kiedy OI o konstrukcji „po redniej”.

Nale¿y zwróciæ uwagê na to, ¿e istnieje 
grupa wyrobów, które zosta³y wyra nie wy-
³¹czone z zakresu dyrektywy, a tym samym 
rozporz¹dzenia. S¹ to [3]:

• OI okre lone w innych przepisach wy-
danych na podstawie art. 9 ustawy [2], doty-

cz¹cych wprowadzania wyrobów do obrotu 
i bezpieczeñstwa ich u¿ytkowników

• zaprojektowane i wykonane na u¿ytek si³ 
zbrojnych lub policji oraz innych s³u¿b, do któ-
rych zadañ nale¿y zapewnienie przestrzegania 
prawa i porz¹dku publicznego

• s³u¿¹ce do celów samoobrony
• powszechnego u¿ytku, chroni¹ce przed 

niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi, 
wilgoci¹, wod¹ lub ciep³em

• przeznaczone do ochrony i ratowania 
osób przebywaj¹cych na statkach oraz 
na statkach powietrznych, nieprzeznaczonych 
do sta³ego noszenia

• he³my i wizjery przeznaczone dla u¿yt-
kowników dwu- lub trójko³owych pojazdów 
motocyklowych.

rodki ochrony indywidualnej niepodlega-
j¹ce przepisom dyrektywy/rozporz¹dzenia s¹ 
oznaczane jako rodki kategorii 0.

Przynale¿no æ rodków ochrony indywidu-
alnej do poszczególnych kategorii jest czêsto 
ród³em w¹tpliwo ci, zw³aszcza w ród produ-

centów OI, ale te¿ w ród u¿ytkowników i jed-
nostek notyfikowanych. Zgodnie z przyjêtym 
w KE stanowiskiem, ustalenie przynale¿no ci 
danego rodka ochrony indywidualnej do jed-
nej z opisanych trzech kategorii jest odpowie-
dzialno ci¹ jego producenta na podstawie 
ustalonego przeznaczenia wyrobu. Niemniej 
jednak w celu u³atwienia producentom za-
klasyfikowania ich wyrobów do odpowiedniej 
kategorii, KE podaje przyk³ady kategoryzacji 

OI, zawarte m.in. we wspomnianych wcze-
niej „Wytycznych do stosowania dyrektywy 

89/686/EWG” [4,6].
Kwestie zwi¹zane z kategoryzacj¹ rodków 

ochrony indywidualnej s¹ poruszane równie¿ 
na corocznych spotkaniach grup pionowych 
jednostek notyfikowanych w obszarze po-
szczególnych grup rodków ochrony indywi-
dualnej, jak równie¿ na spotkaniach Komitetu 
Horyzontalnego jednostek notyfikowanych. 
Ustalenia tam przyjête znajduj¹ odzwiercie-
dlenie w zapisach w tzw. Recommendation for 
Use, dostêpnych na stronie internetowej KE2.

2 Dostêp: http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/
mechanical/documents/legislation/personal-protective-
-equipment/notified-bodies/index_en.htm 
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Procedury oceny zgodno ci
Zgodnie z dyrektyw¹ wszystkie OI, pod-

legaj¹ce jej postanowieniom, musz¹ spe³niaæ 
podstawowe wymagania zdrowia i bezpie-
czeñstwa okre lone w za³¹czniku nr 2. Nastêp-
nie, w zale¿no ci od tego, do jakiej kategorii na-
le¿y dany rodek, w szczególno ci w zale¿no ci 
od jego rodzaju, z³o¿ono ci konstrukcji oraz 
poziomu ryzyka, przed którym chroni [1,3,6], 
dyrektywa okre la warunki wprowadzenia 
na rynek danego rodka ochrony indywidual-
nej, a w tym m.in. zasady weryfikacji spe³nienia 
wspomnianych wymagañ.

I tak w przypadku rodków ochrony indywi-
dualnej kategorii I, przyjmuje siê, ¿e producent 
ma wystarczaj¹c¹ wiedzê, ¿eby zdefiniowaæ 
i oceniæ poziom dostarczanej ochrony. W zwi¹zku 
z tym nie musi on przeprowadzaæ procedury 
oceny typu WE: powinien opracowaæ doku-
mentacjê techniczn¹ wyrobu (w tym instrukcjê 
u¿ytkowania), wystawiæ deklaracjê zgodno ci 
i umie ciæ oznakowanie CE na ka¿dym wyrobie. 
Wymienione obowi¹zki dotycz¹ wszystkich 
producentów, niezale¿nie od kategorii OI, które 
produkuj¹. Informacje precyzuj¹ce wymienione 
obowi¹zki zamieszczone zosta³y odpowiednio 
w za³¹cznikach nr 3, 4 i 6 do dyrektywy [1], a tak¿e 
szczegó³owo opisane w rozporz¹dzeniu MG [3].

W przypadku rodków ochrony indywi-
dualnej o „po redniej” konstrukcji, poza tymi 
obowi¹zkami wymaga siê, by producent 
przedstawi³ egzemplarz wzoru OI do oceny 
typu WE w jednostce notyfikowanej UE. 
Natomiast, w przypadku rodków ochrony 
indywidualnej kategorii III producent musi 
przedstawiæ egzemplarz wzoru OI do oceny 
typu WE, jak równie¿ dokonaæ wyboru jednej 
z dwóch procedur kontroli produkowanych 
przez siebie wyrobów.

Odnosz¹c siê bardziej szczegó³owo do wy-
mienionych obowi¹zków producenta, nale¿y 
wyja niæ, ¿e dokumentacja techniczna powin-
na zawieraæ wszystkie istotne dane o rodkach 
zastosowanych przez producenta tak, aby 
mo¿na by³o stwierdziæ, ¿e dany wyrób spe³nia 
odnosz¹ce siê do niego wymagania. W przy-
padku rodków II i III kategorii dokumentacja 
powinna tak¿e zawieraæ:

• dokumentacjê techniczn¹ danego wyro-
bu, sk³adaj¹c¹ siê z:

– rysunków zbiorczych i szczegó³owych 
wraz z niezbêdnymi wyliczeniami oraz wynika-
mi badañ prototypu w takim zakresie, w jakim 
jest to niezbêdne do stwierdzenia ich zgodno ci 
z zasadniczymi wymaganiami

– wykaz zasadniczych wymagañ i norm 
zharmonizowanych lub innych wymagañ tech-
nicznych okre lonych w art. 3 i 5 dyrektywy/§§ 
7-32 rozporz¹dzenia MG, uwzglêdnionych 
przy projektowaniu danego wzoru

• opis urz¹dzeñ kontrolno-pomiarowych 
u¿ywanych w zak³adzie producenta do kon-

troli zgodno ci produkcji rodków ochrony 
indywidualnej z normami zharmonizowanymi 
lub innymi wymaganiami technicznymi oraz 
do utrzymania odpowiedniego poziomu jako ci 
produkcji tych rodków

• kopiê instrukcji u¿ytkowania.
Nale¿y pamiêtaæ, ¿e dokumentacjê tech-

niczn¹ nale¿y przechowywaæ przez 10 lat 
od daty wprowadzenia do obrotu rodka 
ochrony indywidualnej. Chodzi tu o koñ-
cowe wprowadzenie do obrotu wyrobów 
zgodnych ze wzorem, w stosunku do którego 
zosta³ wydany certyfikat oceny typu WE [4,5].

Deklaracja zgodno ci to dokument, poprzez 
który producent lub jego upowa¿niony przed-
stawiciel deklaruje, ¿e wyrób wprowadzony 
do obrotu jest zgodny ze wszystkimi w³a ci-
wymi przepisami zawartymi w dyrektywie/
rozporz¹dzeniu MG. Deklaracja zgodno ci 
powinna zawieraæ nastêpuj¹ce informacje:

• nazwê i pe³ny adres producenta oraz 
jego upowa¿nionego przedstawiciela, je¿eli 
jest ustanowiony na obszarze UE; w przypadku 
przygotowywania deklaracji zgodno ci przez 
upowa¿nionego przedstawiciela powinien on 
podaæ tak¿e adres i nazwê producenta

• pe³ny opis rodka ochrony indywidualnej – 
jego nazwy, typu, numeru seryjnego itp.

• w przypadku rodków I kategorii: o wiad-
czenie, ¿e nowy rodek ochrony indywidualnej 
jest zgodny z postanowieniami dyrektywy/
rozporz¹dzenia oraz z normami zharmoni-
zowanymi, o ile zosta³y zastosowane; wraz 
z podaniem numerów tych norm

• w przypadku rodków II kategorii: o wiad-
czenie, ¿e nowy rodek ochrony indywidualnej 
jest zgodny z postanowieniami dyrektywy/
rozporz¹dzenia i jest identyczny ze rodkiem 
ochrony indywidualnej bêd¹cym przedmiotem 
certyfikatu oceny typu WE z podaniem nu-
meru certyfikatu wydanego przez jednostkê 
notyfikowan¹ oraz podaniem nazwy, adresu 
i numeru tej jednostki

• w przypadku rodków III kategorii: 
o wiadczenie, ¿e nowy rodek ochrony in-
dywidualnej jest zgodny z postanowieniami 
dyrektywy/rozporz¹dzenia oraz ¿e jest iden-
tyczny ze rodkiem ochrony indywidualnej 
bêd¹cym przedmiotem certyfikatu oceny typu 
WE z podaniem numeru certyfikatu wydanego 
przez jednostkê notyfikowan¹ oraz podaniem 
nazwy, adresu i numeru tej jednostki; a tak¿e, 
¿e dany rodek podlega jednej z procedur 
nadzoru (okre lonej w art. 11A lub art. 11B 
dyrektywy/ § 40 lub § 41 rozporz¹dzenia 
MG) – z podaniem nazwy, adresu i numeru 
jednostki notyfikowanej sprawuj¹cej nadzór,

• miejsce i datê sporz¹dzenia
• imiê i nazwisko osoby upowa¿nionej 

do z³o¿enia podpisu w imieniu producenta lub 
jego upowa¿nionego przedstawiciela.

Nale¿y pamiêtaæ, ¿e w przypadku, gdy 
deklaracjê zgodno ci sporz¹dzono w jêzyku 

obcym, a z przepisów wynika obowi¹zek 
do³¹czenia jej do wyrobu, producent lub 
jego upowa¿niony przedstawiciel albo im-
porter powinien deklaracjê tê przet³umaczyæ 
na jêzyk polski, o ile wyrób jest przeznaczony 
do u¿ywania lub dystrybucji na terytorium RP. 
Podpisanie deklaracji zgodno ci upowa¿nia 
producenta lub upowa¿nionego przedsta-
wiciela do umieszczenia na ka¿dym wyrobie 
oznakowania CE.

Oznakowanie wyrobu znakiem CE
Oznakowanie CE umieszczone na wyrobie 

jest deklaracj¹ producenta, ¿e oznakowany 
produkt spe³nia wymagania dyrektyw tzw. 
„Nowego Podej cia” UE, czyli ¿e jest zgodny 
z zasadniczymi lub szczegó³owymi wymaga-
niami, m.in dyrektywy 89/686/EWG, i zosta³ 
poddany procedurom oceny zgodno ci. Warto 
równie¿ wspomnieæ, ¿e zgodnie z rozporz¹-
dzeniem nr 765/2008 [10] „umieszczaj¹c 
oznakowanie CE lub zlecaj¹c jego umieszcze-
nie, producent wskazuje, ¿e przyjmuje na sie-
bie odpowiedzialno æ za zgodno æ wyrobu 
ze wszystkimi obowi¹zuj¹cymi wymaganiami 
okre lonymi w odno nym wspólnotowym 
prawodawstwie harmonizacyjnym okre laj¹-
cym warunki takiego znakowania”. Dyrektywa 
i rozporz¹dzenie wymagaj¹, aby znak CE by³ 
umieszczony na ka¿dym wyprodukowanym 
egzemplarzu OI w sposób widoczny, czytelny 
i odporny na zatarcie przez ca³y czas u¿ytko-
wania tego wyrobu. Jedynie w wyj¹tkowych, 
uzasadnionych przypadkach dopuszcza siê 
umieszczanie znaku CE na opakowaniu OI 
(np. gdy nie mog¹ byæ zachowane minimalne 
wymiary oznakowania), [3,8]. Nale¿y tak¿e 
pamiêtaæ, ¿e oznakowanie CE powinno byæ 
naniesione „w sposób niewprowadzaj¹cy 
w b³¹d” [3,8].

W przypadku OI nale¿¹cych do kategorii 
III obok znaku CE powinien byæ umieszczony 
numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, 
która ocenia system kontroli produkowanych OI.

Co wiêcej, oznakowanie CE umieszczane 
na wyrobie powinno byæ zgodne ze wzorem 
zamieszczonym w rozporz¹dzeniu MG [3]. 
Wa¿ne s¹ wymiary, kszta³t i proporcje tego 
znaku. Jak siê okazuje, na rynku UE mog¹ 
byæ dostêpne wyroby oznakowane znakiem 
bardzo zbli¿onym wygl¹dem do znaku CE, 
a oznaczaj¹cym nie zgodno æ z zasadniczymi 
lub szczegó³owymi wymaganiami dyrektywy 
UE, ale pochodzenie z Chin (China Export), [11]. 
Zgodnie ze wspomnian¹ wcze niej definicj¹ 
importera, warto zwróciæ uwagê na to, ¿e po-
winien on upewniæ siê, ¿e importowany wyrób 
spe³nia wszystkie odnosz¹ce siê do niego 
wymagania oraz zosta³ w³a ciwie oznakowany 
znakiem CE. Zaleca siê tak¿e, aby importer 
wszed³ w posiadanie deklaracji zgodno ci 
od samego pocz¹tku procesu importu [6].
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Ocena typu WE
Ocena typu WE jest procedur¹, na pod-

stawie której jednostka notyfikowana (jako 
niezale¿na „strona trzecia”) stwierdza, ¿e okre-
lony wzór OI spe³nia zasadnicze wymagania 

okre lone w dyrektywie/rozporz¹dzeniu. Jak 
ju¿ zosta³o zasygnalizowane, przeprowadzenie 
oceny typu WE wymagane jest w odniesieniu 
do rodków ochrony indywidualnej nale¿¹cych 
do kategorii II i III. Wniosek o przeprowadzenie 
tej procedury, przed rozpoczêciem seryjnej 
produkcji danego OI, powinien przedstawiæ 
producent lub jego upowa¿niony przedsta-
wiciel. Bardzo wa¿ne jest to, ¿e mo¿na z³o¿yæ 
tylko jeden wniosek o przeprowadzenie oceny 
typu WE danego OI tylko w jednej jednostce 
notyfikowanej. Dyrektywa/rozporz¹dzenie 
MG szczegó³owo okre laj¹, co powinien 
zawieraæ sk³adany wniosek, tj. nazwê i adres 
producenta lub jego upowa¿nionego przed-
stawiciela, a tak¿e nazwê i adres zak³adu 
produkuj¹cego dany rodek ochrony indywi-
dualnej oraz dokumentacjê techniczn¹ danego 

OI. Do wniosku nale¿y do³¹czyæ odpowiedni¹ 
liczbê egzemplarzy wzoru OI, niezbêdn¹ 
do przeprowadzenia oceny zgodno ci. Je li 
wzór OI odpowiada odnosz¹cym siê do niego 
wymaganiom, jednostka notyfikowana wydaje 
wnioskodawcy certyfikat oceny typu WE.

Nale¿y mieæ wiadomo æ, ¿e w przypadku 
negatywnego wyniku oceny typu WE jednost-
ka notyfikowana nie tylko odmawia wydania 
certyfikatu oceny typu WE, ale jest zobo-
wi¹zana powiadomiæ o tym inne europejskie 
jednostki notyfikowane [3].

  Procedury zwi¹zane z kontrol¹ 
produkowanych OI

Producenci rodków ochrony indywidualnej 
nale¿¹cych do kategorii III musz¹ wybraæ i pod-
daæ siê jednej z dwóch poni¿ej wymienionych 
procedur kontroli produkowanych OI:

• wg art. 11A dyrektywy/§ 40 rozporz¹dze-
nia MG: ocena systemu kontroli jako ci WE dla 
wyrobu finalnego

• wg art. 11B dyrektywy/§§ 41 i 42 rozporz¹-
dzenia MG: ocena systemu zapewnienia jako ci 
produkcji WE przez monitorowanie.

W przypadku wyboru kontroli wg art. 
11A dyrektywy/§ 40 rozporz¹dzenia MG 
producent jest zobowi¹zany podj¹æ wszelkie 
niezbêdne dzia³ania, które maj¹ na celu za-
pewnienie, ¿e proces produkcji, ³¹cznie z osta-
teczn¹ kontrol¹ i badaniem wyprodukowanych 

OI, zapewnia jednorodno æ ich produkcji 
i zgodno æ z typem, dla którego wydano cer-
tyfikat oceny typu WE oraz z odpowiednimi 
zasadniczymi wymaganiami bezpieczeñstwa 
i ochrony zdrowia okre lonymi w dyrektywie/
rozporz¹dzeniu [1,3].

Wybrana przez producenta jednostka no-
tyfikowana przeprowadza niezbêdne kontrole 

procesu produkcji OI co najmniej 1 raz w roku 
i w ramach tej kontroli pobiera odpowiednie 
próbki wzoru OI, a nastêpnie dokonuje ich oce-
ny na podstawie przeprowadzonych badañ [3].

Z kolei system zapewnienia jako ci pro-
dukcji WE przez monitorowanie to procedura, 
zgodnie z któr¹ producent utrzymuje odpo-
wiedni system zapewnienia jako ci produkcji 
WE, który obejmuje proces produkcji OI. 
W ramach systemu ka¿dy egzemplarz OI 
powinien byæ poddany ocenie i badaniu w celu 
sprawdzenia zgodno ci tych rodków z od-
powiednimi zasadniczymi wymaganiami [3]. 
Jednostka notyfikowana, która przeprowadza 
audyt systemu zapewnienia jako ci produkcji 
WE, ocenia poszczególne elementy tego 
systemu, a szczególnie sprawdza, czy system 
ten zapewnia zgodno æ produkowanych OI 
z ich zatwierdzonym wzorem tych OI.

Podsumowanie
W 1. czê ci artyku³u przypomniano najwa¿-

niejsze zagadnienia zwi¹zane z procedurami 
oceny zgodno ci rodków ochrony indywidu-
alnej, które powinny zostaæ przeprowadzone 
przez odpowiednie podmioty gospodarcze. 
Zdefiniowano równie¿ pojêcia podmiotów go-
spodarczych uczestnicz¹cych we wprowadza-
niu rodków ochrony indywidualnej na rynek UE.

W 2. czê ci artyku³u, któr¹ opubliku-
jemy w kolejnym numerze miesiêcznika 
„Bezpieczeñstwo Pracy”, czytelnik znajdzie 
odpowiedzi na najczê ciej zadawane pytania, 
zwi¹zane z procedurami oceny zgodno ci  
rodków ochrony indywidualnej. Wyboru za-

gadnieñ dokonano na podstawie do wiadczeñ 
we wspó³pracy z poszczególnymi podmiotami 
zaanga¿owanymi w realizacjê tych procedur.

Do O rodka Certyfikacji Wyrobów CIOP-PIB 
kierowane s¹ zapytania ze strony przedsiêbior-
ców, którzy s¹ zainteresowani wprowadzaniem 
na rynek UE nowych rodków ochrony indywi-
dualnej. Przedsiêbiorcy ci maj¹ wiele w¹tpliwo ci 
zwi¹zanych z procesem oceny zgodno ci w za-
kresie dyrektywy 89/686/EWG i prawid³owej 
kolejno ci podejmowanych dzia³añ.

Warto podkre liæ, ¿e przed przyst¹pieniem 
do realizacji procedur zgodno ci z wymagania-
mi wspominanej dyrektywy istotne jest zna-
lezienie odpowiedzi na takie podstawowe 
pytania, jak m.in.:

• czy wyrób wprowadzany na rynek 
jest rodkiem ochrony indywidualnej w wietle 
wymagañ dyrektywy 89/686/EWG

• jakie jest przeznaczenie rodka ochrony 
indywidualnej wed³ug jego producenta i jakie 
s¹ deklarowane w³a ciwo ci ochronne wyrobu

• do której kategorii rodków ochrony 
indywidualnej zosta³ on zaliczony

• w jakim charakterze wystêpuje zaintere-
sowany podmiot (producent, upowa¿niony 
przedstawiciel, importer, dystrybutor)

• w przypadku, gdy producent rodka 
ochrony indywidualnej ma siedzibê poza UE 
– czy ustali³ on swojego upowa¿nionego przed-
stawiciela na terenie UE oraz czy przeprowadzi³ 
ju¿ dla danego wyrobu odpowiedni¹ procedurê 
oceny zgodno ci

• czy istniej¹ normy zharmonizowane z dy-
rektyw¹ okre laj¹ce wymagania odpowiednie 
dla danego rodka ochrony indywidualnej.

Znalezienie odpowiedzi na wymienione 
pytania oraz zapoznanie siê z informacjami 
przedstawionymi zarówno w 1., jak i w 2. czê ci 
publikacji powinno u³atwiæ zainteresowanym 
podmiotom zrozumienie zagadnieñ doty-
cz¹cych oceny zgodno ci rodków ochrony 
indywidualnej z dyrektyw¹ 89/686/EWG 
i daæ dobr¹ podstawê do interpretacji zapisów 
zawartych w odpowiednich dokumentach 
prawnych, z którymi równie¿ nale¿y siê zapo-
znaæ. W dalszej kolejno ci powinno to u³atwiæ 
wprowadzanie rodków ochrony indywidual-
nej, niezale¿nie od ich kategorii, na rynek UE 
zgodnie z obowi¹zuj¹cymi przepisami.
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