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Procedury oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej
a obowigzki podmiotdéw gospodarczych

wprowadzajgcych wyroby na rynek

— najczesciej zadawane pytania (2)

Praktyczne doswiadczenia pracownikéw Osrodka CertyfikacjiWyrobéw CIOP-PIB zwigzane z ocenag
zgodnosci Srodkow ochrony indywidualnej, a takze pytania i watpliwosci, z jakimi podmioty zainte-
resowane wprowadzaniem tych wyrobéw na rynek zwracaja sie do Osrodka, wskazujg na potrzebe
objasnienia niektérych zagadnief, zwiazanych z realizacja procedur oceny zgodno3ci poszczegoinych
kategorii srodkéw ochrony indywidualnej. W artykule oméwione zostaty definicje podmiotoéw go-
spodarczych uczestniczacych we wprowadzaniu wyrobéw na rynek, zasady kategoryzacji Srodkéw
ochrony indywidualnej oraz poszczegdlne procedury oceny zgodnosci. Przedstawiono takze odpo-
wiedzi na najczesciej zadawane pytania w tym zakresie.

Stowa kluczowe: Srodki ochrony indywidualnej, producent, upowazniony przedstawiciel, importer,
dystrybutor, kategoryzacja, 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 - frequently asked questions (2)

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 categoriza-
tion and individual procedures of conformity assessment. It also presents answers to the most often asked
questions in that field.

Keywords: personal protective equipment (PPE), manufacturer; authorized representative, importer, distributor,
categorization, procedures of conformity assessment, checking of manufactured PPE
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W 2. czedciartykutu, poswieconego procedurom
oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej
(S01) w procesie wprowadzania ich na rynek przez
podmioty gospodarcze' (cze3¢ 1. opublikowalismy
w nr. 6/2014 BP) przedstawiono odpowiedzi
na pytania, ktére najczesciej kierowane sg do pra-
cownikéw Osrodka Certyfikacji Wyrobéw CIOP-
-PIB, a dotyczg oceny zgodnosci srodkéw ochrony
indywidualne;.

Czy do potwierdzenia zgodnosci srodkow
ochrony indywidualnej konieczne jest stoso-
wanie norm zharmonizowanych?

Normy zharmonizowane s3 stosowane przez
producentdw oraz przez jednostki notyfikowane
podczas oceny zgodnosci Srodkéw ochrony indywi-
dualnej z wymaganiami dyrektywy 89/686/EWG
(zwanej dalej ,dyrektywa” [1]) i rozporzadzenia
Ministra Gospodarki w sprawie zasadniczych wyma-
gan dla srodkow ochrony indywidualnej (zwanego
dalej rozporzadzeniem MG, [2]). Ich stosowanie
nie jest obowiazkowe do udowodnienia spetnienia
przez wyrdb zasadniczych wymagan dotyczacych
bezpieczefistwa i ochrony zdrowia. Przyjmuje sie
jednak domniemanie zgodnosci wyrobu z zasad-
niczymi wymaganiami dyrektywy, jezeli on zostat
wyprodukowany z uwzglednieniem wymagari od-
powiedniej normy zharmonizowanej, ktérej numer
zostat opublikowany w Dzienniku Urzedowym UE
oraz jesli norma ta zostata przeniesiona do systemu
norm krajowych co najmniej jednego pafstwa
cztonkowskiego [3].

Domniemanie zgodnosci dotyczy tylko tych
zasadniczych wymagan, ktére zostaty uwzglednione
w danej normie zharmonizowanej. Nalezy jednak
podkresli¢, ze wymagania uwzglednione w nor-
mach zharmonizowanych moga nie wyczerpywac
wszystkich zasadniczych wymagan dyrektywy

! Okreslenie ,podmioty gospodarcze”, zgodnie
z definicjg przedstawmnq W rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dn. 9 lipca
2008 . ustanawiajacym wymagania w zakresie akredytadji
inadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadza-

nia produktéw do obrotu i uchylajacym rozporzadzenie
(EWG) nr 339/93, obejmuje producentéw, upowaznio-

nych przedstawicieli, importerow i dystrybutorow.



Tabela. Przykfad kategoryzacji rekawic chronigcych przed czynnikami goracymi [6]
Table. An example of categorisation of gloves protecting against heat [6]

Badana wtasciwosc rekawic

CERTYFIKACJA

Zachowanie sig podczas | Odpornos¢ na ciepto kon- Odpornos¢ na ciepto Odpornos¢ na ciepto Odpornos¢ na Odpornosé
palenia taktowe konwekcyjne promieniowania drobne rozpryski stopione- | na duze iloici stopionego
(czas dalszego palenia [s], | (temperatura kontaktu [°C], | (wskaZnik przenoszenia (przenoszenie ciepta t,,, go metalu metalu
czas dalszego zarzenia [s]) czas progowy [s]) ciepta HTI []) [s]) [liczba kropli] lg]
<20 100 >4 >7 >10 30
brak wymagan >15 1 poziom skutecznosci 1 poziom skutecznosci 1 poziom skutecznosci 1 poziom skutecznosci
1 poziom skutecznosci 1 poziom skutecznosci
<10 250 >7 >20 >15 60
<120 >15 2 poziom skutecznosci 2 poziom skutecznosci 2 poziom skutecznosci 2 poziom skutecznosci
2 poziom skutecznosci 2 poziom skutecznosci
<3 350 >10 >50 >25 120
<25 >15 3 poziom skutecznosci 3 poziom skutecznosci 3 poziom skutecznosci 3 poziom skutecznosci
3 poziom skutecznosci 3 poziom skutecznosci
<2 500 >18 >95 >35 200
<5 >15 4 poziom skutecznosci 4 poziom skutecznosci 4 poziom skutecznosci 4 poziom skutecznosci
4 poziom skutecznosci 4 poziom skutecznosci

odnoszacych sie do danego SOI. Zastosowanie norm
zharmonizowanych do oceny wyrobu nie zwalnia
zatem z obowigzku upewnienia sie, czy odpo-
wiednie zasadnicze wymagania dyrektywy zostaty
uwzglednione przy ocenie wyrobu.

Jakie wytyczne przy ocenie SOI nalezy przyjgé,
jesli dla danego srodka nie istniejg odpowiednie
europejskie normy zharmonizowane?

Zgodnie z § 38 ust. 6 rozporzadzenia MG, jezeli
podczas przeprowadzania oceny typu WE jednostka
notyfikowana stwierdzi, ze normy zharmonizowane
nie istnieja lub producent nie zastosowat ich lub
zastosowat je czeSciowo, wowczas przed prze-
prowadzeniem oceny dokumentacji technicznej
jednostka sprawdza, czy producent zastosowat
odpowiednie specyfikacje w odniesieniu do zasadni-
czych wymagan. Jednostka notyfikowana przepro-
wadza réwniez niezbedne oceny i badania w celu
stwierdzenia zgodnosci wzoru ze specyfikacjami
zastosowanymi przez producenta pod warunkiem,
ze specyfikacje te sa odpowiednie dla danych za-
sadniczych wymagan [3].

W praktyce, w przypadku braku norm europej-
skich odnoszacych sie do danej grupy SOI jednostka
notyfikowana UE, ktéra uczestniczy w procesie
oceny zgodnosci takiego wyrobu ustala kryteria,
na podstawie ktérych ocenia zgodnos¢ z zasadni-
czymi wymaganiami dyrektywy.

Przyktadem takiego dziatania mogg by¢ Kryteria
Oceny Wyrobéw pod Wzgledem Bezpieczeristwa,
opracowane w Centralnym Instytucie Ochrony Pra-
cy-PIB dla obuwia elektroizolacyjnego do prac przy
napieciu powyzej 1kV napiecia przemiennego [4],
z uwagi na brak w tym zakresie norm europejskich.

Czy w przypadku SOl nalezgcych do Il i lll kate-
gorii, gdy norma zharmonizowana zastosowa-
na do oceny zgodnosci wyrobu z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy zostata zaktualizo-
wana, producent moZe podawac w znakowaniu
$0I powotanie na znowelizowang norme?

Nie moze. Producent moze nanosi¢ w znakowa-
niu SOI numer normy zaktualizowanej tylko w sy-
tuacji, gdy przedstawit wyrdb do ponownej oceny
typu WE w jednostce notyfikowanej, ktra oceniata
wyréb z uwzglednieniem wymagan wczesniejszej
edycji normy, po wczesniejszym dostosowaniu
wyrobu do wymagan znowelizowanej normy. Ko-
nieczne jest uzyskanie dla wyrobu certyfikatu oceny

typu WE na podstawie oceny spetnienia wymagarh
tej nowej normy europejskiej.

Kto jest odpowiedzialny za ustalenie, do
ktorej kategorii nalezy dany Srodek ochrony
indywidualnej?

Odpowiedzialnos¢ za zakwalifikowanie srodka
ochrony indywidualnej do jednej z trzech kategorii
wg dyrektywy spoczywa na producencie wyrobu,
ktory powinien w tych dziataniach kierowac sie prze-
znaczeniem wyrobu, tj. wtasciwosciami ochronnymi,
ktérymi charakteryzuje sie dany SOI. Jednoczesnie
nalezy podkresli¢, ze zaklasyfikowanie danego Srodka
do kategorii odbywa sie na podstawie whasciwosci
ochronnych SOI, a nie miejsca jego uzytkowania.

Podstawowe informacje na temat kategoryza-
Gji, tj. definicje SOI o prostej i ztozonej konstrukdji
znajduja sie w dyrektywie /rozporzadzeniu. Zasady
kategoryzacji srodkéw ochrony indywidualnej, ktre
moga utatwic producentowi okreslenie kategorii dla
produkowanego przez siebie wyrobu zostaty opisa-
ne we wspomnianych wczedniej poradnikach [3,5].

Czy w przypadku Srodkéw ochrony indywidual-
nej naleZgcych do kategorii Ill obowigzuje wy-
maganie, Ze ta sama jednostka notyfikowana,
ktora uczestniczyta w procesie oceny typu WE,
prowadzi rowniez kontrolg produkowanych
soi?

Nie ma obowiazku, aby jednostka notyfikowana
w UE, ktéra uczestniczyta w procesie oceny typu
WE oceniata réwniez system kontroli produkowa-
nych srodkéw ochrony indywidualnej. Producent

decyduje o wyborze odpowiedniej uprawnionej
jednostki notyfikowanej w UE, ktéra przepro-
wadza ocene typu WE produkowanego przez
niego SO, jak réwniez o wyborze jednostki, ktéra
cyklicznie przeprowadza kontrole produkowanych
SOI. Nie ma réwniez przeciwwskazan, aby byta
to ta sama jednostka.

Do ktorej kategorii powinny by¢ zaliczane re-
kawice chronigce przed czynnikami gorgcymi?

Przy kwalifikowaniu rekawic chronigcych przed
czynnikami goracymi do jednej z trzech kategorii
Srodkéw ochrony indywidualnej nalezy kierowaé
sie ich wiasciwosciami ochronnymi deklarowanymi
przez producenta. Nalezy tu uwzgledni¢ poziomy
skutecznosci w odniesieniu do poszczegdlnych
parametréw ochronnych uzyskane na podstawie
wynikéw badar laboratoryjnych.

Przyktady kategoryzacji tej grupy rekawic ochron-
nych podano w tabeli opracowanej na podstawie
Recommendation for Use nr CNB/P/05.245 [6].

Do ktérej kategorii powinny byc¢ zaliczane reka-
wice chronigce przed chemikaliami?

Obecnie przyjeto, ze wszystkie rekawice chro-
nigce przed chemikaliami, z wyjatkiem srodkéw
o prostej konstrukgji, s3 zaliczane do kategorii Il
co jest zgodne z interpretacja przyjeta rowniez
w odniesieniu do odziezy ochronnej. KE zdecy-
dowata sie wycofaé Recommendation for Use
nr CNB/P/00.033 [7], w ktérym podane byty wy-
tyczne, kiedy rekawice chroniace przed chemikaliami
s zaliczane do kategorii Il, a kiedy do III.
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Czy srodki ochrony indywidualnej mogq podlegaé
rowniez wymaganiom innych dyrektyw UE?

Przyktadem Srodkéw ochrony indywidualnej
podlegajacych przepisom wiecej niz jednej dyrek-
tywy UE sg rekawice medyczne, ktére mogg by¢
przeznaczone zaréwno do uzytku jako Srodek
ochrony indywidualnej, jak i wyréb medyczny.
Wedtug ostatniej interpretacji Komisji Europejskiej,
zawartej w dokumencie z 21 sierpnia 2009 r. [8]
niektére wyroby, jak np. wiasnie rekawice medyczne,
z uwagi na ich podwdjne przeznaczenie powinny
spetnia¢ wymagania prawne wynikajace z dyrek-
tyw 93/42/EWG i 2007/47/WE (dotyczacych
wyrobdw medycznych [9,10,11]) oraz podstawowe
wymagania bezpieczefistwa i ochrony zdrowia za-
warte w dyrektywie 89/686/EWG. Mimo ze wyrdb
podwdjnego uzycia, w tym przypadku rekawice,
podlega ocenie zgodnosci wzgledem obydwu
dyrektyw, producent lub jego upowazniony przed-
stawiciel majg obowiazek umieszczenia na wyrobie
tylko jednego znaku CE [12].

Jeslisrodek ochrony indywidualnejpodlega wiecej
niz jednej dyrektywie, to czy nalezy dla niego
wystawia¢ deklaracje zgodnosci oddzielne do
kazdej dyrektywy?

Po przeprowadzonej ocenie zgodnosci $rodka
ochrony indywidualnej producent lub jego upo-
wazniony przedstawiciel ma obowigzek wystawi¢
deklaracje zgodnosci WE (Wspdlnot Europejskich).
Wymagania dotyczace zawartosci deklaracji zgodno-
3ci, czyli szczegdtowe informacje, ktdre powinna ona
zawiera¢ sg opisane w poszczegblnych dyrektywach.

Przyjmuje sie, ze jedli dany wyrdb jest objety
zakresem kilku dyrektyw nowego podejscia,
to producent moze przygotowac jedna deklaracje
zgodnosci, tj. w jednym dokumencie zadeklarowaé
zgodno3¢ wyrobu z kilkoma dyrektywami. Wazne
jest w takiej sytuacji precyzyjne okreslenie, czy de-
klaracja zostata sporzadzona na podstawie jednej
czy kilku dyrektyw nowego podejscia i umieszczenie
w jej tresci wszystkich wymaganych informacji [13].

Czy certyfikat oceny typu WE wydany na zgodnos¢
z danq europejskq normq zharmonizowangq traci
swojg moc po opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym KE znowelizowanych norm?

Zgodnie ze stanowiskiem Komisji Europejskiej
nie ma obowigzku uniewazniania certyfikatu oceny
typu WE w zwigzku z zaistniatg rewizjg normy zhar-
monizowanej, ktéra stanowita podstawe wydania
tego certyfikatu. Innymi stowy, certyfikaty oceny typu
WE nie tracg automatycznie swojej waznosci po uka-
zaniu sie znowelizowanych norm zharmonizowanych,
chyba ze norma zharmonizowana po rewizji zawiera
istotne zmiany w stosunku do wczedniejszej edydji
czy tez rewizja normy nastapita na skutek zmiany
stanu wiedzy w danym obszarze. Wowczas konieczne
jest dostosowanie wyrobéw do nowych wymagaf
oraz uniewaznienie certyfikatow oceny typu WE.

Zdarzaja sie réwniez sytuacje, gdy Komisja
Europejska wydaje decyzje o koniecznosci dosto-
sowania produkgji SOI do wymagan odpowiednie]
znowelizowanej normy, a tym samym zastapienia
certyfikatéw oceny typu WE wydanych dla tych
wyrob6w na podstawie oceny z wczesniejsza edy-
Cja normy zharmonizowanej. Sytuacja taka miata
miejsce w odniesieniu do obuwia bezpiecznego [14].

Czy deklaracja zgodnosci powinna by¢ dotq-
czana do kazdego egzemplarza srodka ochrony
indywidualnej?

Dyrektywa/rozporzadzenie nie zawiera takiego
wymagania. Jednakze nalezy pamietaé, ze deklara-
cja zgodnosci musi by¢ udostepniona instytucjom
nadzoru rynku, na ich zadanie.

Czy wymagane jest ttumaczenie przysiegte
w przypadku koniecznosci przettumaczenia
deklaracji zgodnosci na jezyk polski?

W istniejgcych dokumentach prawnych dotycza-
cych omawianych zagadnier nie zostato okreslone
takie wymaganie.

Czy wybor procedury zwigzanej z ocenq systemu
zapewnienia jakosci produkcji WE przez monito-
rowanie oznacza, ze producent powinien mie¢
certyfikowany system zarzqdzania jakoscig?

Odpowiadajac na to pytanie nalezy stwierdzic,
ze ani dyrektywa,/rozporzadzenie, ani zaden z doku-
mentow zawierajgcych interpretacje wymagar okre-
Slonych w art. 11B dyrektywy/§ 41 rozporzadzenia
MG nie zawiera wymagania, aby u producenta SOI
byt utrzymywany certyfikowany system zarzadzania
jakodcia. A zatem producent moze, ale nie musi mie¢
wdrozony (certyfikowany) system zarzadzania jako-
Scig zgodny z norma EN 1SO 9001:2008 [15].

Podsumowanie

Autorki majg nadzieje, ze informacje przedsta-
wione w artykule, w tym w szczegdlnosci wyjasnienie
najczesciej zgtaszanych watpliwosci zwigzanych z re-
alizacja procedur zgodnosci, pozwola na tatwiejsze
odczytanie poszczegdlnych wymagan dyrektywy/
rozporzadzenia MG i na unikniecie ewentualnych
konsekwencji prawnych zwigzanych z nieprawidto-
wym wywigzywaniem sie z tych wymagan.

Warto przy tym przypomnie¢, ze zgodnie z art. 8
ust. 4 ustawy [16] zabrania sie umieszczania na wy-
robie, ktéry nie spetnia zasadniczych wymaga, lub
do ktérego nie zastosowano wtasciwej procedury
oceny zgodnosci okreslonej w przepisach wydanych
na podstawie art. 9 ust. 1 ustawy o systemie oceny
zgodnosci (ustawy [16]) lub w odrebnych ustawach,
oznakowania zgodnosci lub znakéw podobnych
mogacych wprowadza¢ w btad uzytkownika, kon-
sumenta lub dystrybutora tego wyrobu.

Z kolei w my3l art. 8 ust. 5 ustawy [16] zabra-
nia sie wprowadzania do obrotu lub oddawania
do uzytku wyrobu nieposiadajgcego oznakowania
zgodnosci, jezeli wyrdb ten podlega takiemu ozna-
kowaniu. Konsekwencje nieprzestrzegania tych
postanowiefi, a takze innych wymagar okreslonych
w rozporzadzeniu MG, zostaty opisane w rozdziale 7
ustawy [16], dotyczgcym odpowiedzialnosci karnej.
Zgodnie z art. art. 45-47c ustawy karze grzywny
podlegaja osoby, ktore:

« wprowadzaja do obrotu lub oddaja do uzytku
wyrob niezgodny z zasadniczymi wymaganiami

* umieszczaja oznakowanie zgodnosci na wy-
robie, ktory nie spetnia zasadniczych lub szcze-
gbtowych wymagan, albo dla ktérego producent
lub jego upowazniony przedstawiciel nie wystawit
deklaracji zgodnosci

* umieszczaja na wyrobie znak podobny
do oznakowania zgodnosci, mogacy wprowadzi¢
w btad uzytkownika, konsumenta lub dystrybutora
tego wyrobu

« wprowadzaja do obrotu lub oddaja do uzytku
wyréb podlegajacy oznakowaniu zgodnosci a nie-
posiadajacy takiego oznakowania

* umieszczaja oznakowanie zgodnosci na wy-
robie, ktéry nie podlega temu oznakowaniu lub
wprowadzaja do obrotu taki wyrdb, lub

* bedac obowigzane do przechowywania probki
kontrolnej niszcza jg, usuwaja spod zabezpieczenia
lub uniemozliwiaja zbadanie tej probki.
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