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Wprowadzenie

Niniejszy przewodnik ma na celu zaznajomienie polskich przedsiebiorcéw z obowigzujgcymi w Unii Europeiskiej

regulacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa i wprowadzania na rynek $rodkéw ochrony indywidualnej, opartymi na
dyrektywie Nowego Podejécia 89/686/EWG i oznaczeniu CE.

W zwigzku z planowanym  wstgpieniem naszego kraju do Unii Europejskiej regulacje te bedq niedtugo
obowigzywaé réwniez w Polsce.

Doktadna znajomosé dyrektywy oraz dobre zrozumienie koncepciji i pojeé, na kiérych opiera sie zawarta w niej
regulacija jest istotne zaréwno dla tych producentéw, ktérzy juz eksportujg swoje wyroby na rynek europeiski, jak
i dla tych, ktérzy zamierzajq przygotowaé sie do wprowadzenia tej dyrektywy w Polsce.

W przewodniku potozono nacisk na oméwienie regulaciji europejskiej jako tej, ktéra docelowo obowigzywad
bedzie réwniez w Polsce. Nie pominigto przy tym obecnie obowigzujgcego w kraju systemu przejéciowego, opartego
na obowigzkowych normach i certyfikacji na znak ,B”. Przedstawione zostaty takze podstawowe réznice pomiedzy
systemem polskim a europejskim oraz dotychczasowy przebieg procesu dostosowawczego.

Przewodnik powstat w oparciu o stan prawny na dzief 1 wrzesnia 2001 roku.



Podstawowe pojecia

Srodki ochrony indywidvalnej

1 ,Kazde urzqdzenie lub wyposazenie przewidziane do noszenia bqdz trzymania przez osobe w celu ochrony
przed jednym lub wieloma zagrozeniami dla zdrowia lub bezpieczehstwa” (definicja wg prawa europejskiego,
zawarta w dyrektywie Nowego Podejscia nr 89/686/EWG).

I ,Srodki przeznaczone do ochrony cztowieka przed niebezpiecznymi i szkodliwymi czynnikami wystepujgcymi
pojedynczo lub tgcznie w $rodowisku pracy. Zalicza sie do nich odziez ochronng oraz $rodki ochrony: koriczyn
dolnych i gérych, gtowy, twarzy i oczu, uktadu oddechowego, stuchu, sprzet chronigcy przed upadkiem
pracownika z wysokosci oraz $rodki izolujgce caty organizm” (definicja wg prawa polskiego).

Nowe Podejscie

Stosowana w Unii Europeiskiej metoda ujednolicania odmiennych wymagar technicznych obowigzujgcych wobec
wyrobdw przemystowych w poszczegédlnych panstwach cztonkowskich. Ma na celu utatwienie wymiany handlowej
pomiedzy pahstwami. Zgodnie z zasadami Nowego Podejécia wymagania prawne (zawarte w dyrektywach)
koncentrujq sie na zagwarantowaniu, aby wprowadzany na rynek wyréb byt bezpieczny dla uzytkownika.

Dyrektywa
Akt prawny Unii Europeijskiej skierowany do parnstw cztonkowskich, naktadajgcy na nie obowigzek wydania
w okre$lonym terminie wtasnych przepiséw krajowych wprowadzajgcych w zycie jego tresé.

Ocena zgodnosci

Okre$lone w odpowiednich przepisach prawnych procedury, majgce na celu stwierdzenie, czy wyréb jest zgodny
z odnoszqgcymi sie do niego obowigzkowymi wymaganiami technicznymi. Procedury te z reguty zalezq od zagrozenia
zwiqzanego z uzywaniem danego wyrobu i mogq obejmowaé badania, weryfikacje, systemy jakosci itp.

Normy zharmonizowane

Normy techniczne ustanawiane dla kazdej z dyrektyw Nowego Podejicia, zawierajgce uszczegdtowienie zawartych
w dyrektywach wymagan wobec wyrobéw. Ich stosowanie jest dobrowolne, jednak stanowiq pozyteczne narzedzie
pomagajqce w spetnieniv wymagar dyrektyw.

Oznaczenie CE
Symbol zgodnosci wyrobu z wymaganiami dyrektyw Nowego Podejécia umieszczany na wyrobie przez jego
producenta. Ma nastepujgcqg forme graficzng:
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Streszczenie czesci pierwszej

W Unii Europejskiej wymagania bezpieczerstwa i zasady dopuszczania na rynek $rodkéw ochrony
indywidualnej zawarte sq w dyrektywie 89/686/EWG, jednej z ponad dwudziestu dyrektyw tzw. Nowego
Podejscia do harmonizadji przepiséw technicznych panstw cztonkowskich UE.

Srodki ochrony indywidualnej mogq byé wprowadzone na rynek Unii Europejskiej wytgcznie po spetnieniu
wszystkich wymagan dyrektywy i umieszczeniu na nich oznaczenia CE. Za spetnienie tych wymagan
i umieszczenie na wyrobie oznaczenia CE odpowiedzialny jest jego producent, bez wzgledu na to, czy ma
swojq siedzibe na obszarze UE, czy pochodzi z paristwa trzeciego, np. z Polski.

Srodkiem ochrony indywidualnej w rozumieniu dyrektywy jest ,kazde urzgdzenie lub wyposazenie
przewidziane do noszenia bqdz trzymania przez osobe w celu ochrony przed jednym lub wieloma
zagrozeniami dla zdrowia lub bezpieczeristwa”. Dyrektywie podlegajq na tych samych zasadach $rodki
ochrony indywidualnej przeznaczone do uzytku prywatnego, jak i w miejscu pracy.

Srodki ochrony indywidualnej podlegajqce dyrektywie muszq spetniaé zasadnicze wymagania bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia wymienione w Zatgczniku Il do dyrektywy. Najprostszg metodq spetnienia zasadniczych
wymagan jest zastosowanie odpowiednich dla tej dyrektywy norm zharmonizowanych. Normy te dajq
domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami, jednakze ich stosowanie pozostaje dobrowolne.

Spetnienie zasadniczych wymagar musi zostaé potwierdzone poprzez przeprowadzenie odpowiedniej
procedury oceny zgodnosci. To, ktérqg z trzech okreslonych w dyrektywie procedur nalezy zastosowaé, zalezy
od poziomu zagrozenia, przed ktérym ma chronié dany srodek ochrony indywidualnej. Jedynie w przypadku
wyrobdw zwigzanych z minimalnym ryzykiem producent moze przeprowadzi¢ ocene zgodnosci samodzielnie,
w pozostatych przypadkach konieczny jest udziat jednostki notyfikowane.

Bez wzgledu na to, ktéra procedura oceny zgodnoici zostata zastosowana, producent musi zgromadzié
odpowiednig dokumentacje techniczng, wystawié deklaracje zgodnoséci wyrobu z dyrektywq oraz umiescié
na wyrobie oznaczenie CE. Oznaczenie CE umieszczane jest na wyrobie przez producenta samodzielnie, na
jego wytgczng odpowiedzialno$¢ (nie jest ono ,nadawane” przez jednostke notyfikowanq).

Mechanizmami, ktére motywujq producentéw do wprowadzania na rynek wytqgcznie wyrobéw bezpiecznych
i spetniajgcych wymagania dyrektywy, sq: odpowiedzialno$é producenta za produkt niebezpieczny oraz
nadzdr rynku sprawowany przez odpowiednie wtadze panistwowe.



Nowe Podejicie

Swoboda przeptywu towaréw pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej' to podstawa wspdlnego
rynku europejskiego. Utrudnieniem dla wymiany handlowej mogq by¢ jednak odmienne wymagania techniczne
wobec wyrobdw, stosowane w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Metodqg eliminacii tego typu barier
w przeptywie towardw jest ujednolicanie (harmonizacja) przepiséw, tak aby byty one jednakowe na catym obszarze
Unii Europejskiej. Odbywa sie to poprzez dyrektywy, ktére naktadajg na panstwa cztonkowskie obowigzek wydania
w okre$lonym terminie wtasnych przepiséw krajowych wprowadzajgeych w zycie tresé dyrektyw.

Po 1985 roku wprowadzono w Unii Europejskiej tzw. Nowe Podejicie do harmonizaciji przepiséw technicznych,
ktére utatwia i przyspiesza ujednolicanie réznorodnych krajowych uregulowan w dziedzinie bezpieczenstwa
wyrobdw przemystowych. Dyrektywy Nowego Podejicia zawierajq tylko zasadnicze wymagania zwigzane
z bezpieczenstwem, zdrowiem, ochrong konsumenta i ochrong $rodowiska. Pozostate szczegdty techniczne zawarte
sq w odpowiednich, zharmonizowanych normach europejskich. Kazda z dyrektyw Nowego Podejicia naktada
obowigzek umieszczenia na podlegajgcych jej wyrobach oznaczenia CE.

Dyrektywy Nowego Podejécia obowigzujg w 15 parstwach cztonkowskich? UE oraz, na mocy porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), réwniez w Norwegii, Islandii i Ksigstwie Liechtenstein. W dalszej
czesei niniejszej publikacji bedzie mowa o obszarze Unii Europejskiej, lecz nalezy pamietaé, ze wszystkie
stwierdzenia odnoszq sie w réwnym stopniu do pozostatych trzech panstw EOG.

Zdecydowana wigkszo$é wyrobéw, ktére mozna okresli¢ jako $rodki ochrony indywidualnej podlega w Unii
Europejskiej dyrektywie 89/686/EWG o $rodkach ochrony indywidualnej, jednej z 21 dotychczas wydanych
dyrektyw Nowego Podejscia (ich petna lista znajduje sie na koricu niniejszego przewodnika).



Dyrektywa 89/686/EWG

o $rodkach ochrony indywidualnej

Dyrektywa nr 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 roku o ujednoliceniu przepiséw prawnych parstw
cztonkowskich dotyczgcych $rodkéw ochrony indywidualnej zostata trzykrotnie zmieniona nastepujgcymi
dyrektywami: 93/68/EWG, 93/95/EWG oraz 96/58/EWG. Na korcu niniejszej publikacji zamieszczony jest
ujednolicony tekst dyrektywy zawierajqcy kolejno wprowadzane zmiany. W niniejszej publikacji wszystkie odniesienia
do dyrektywy 89/686/EWG dotyczq jej aktualnego tekstu, z uwzglednieniem wszystkich zmian.

Dyrektywa 89/686/EWG opisuje wymagania dotyczqce bezpieczenstwa $rodkéw ochrony indywidualnej oraz
odpowiednie procedury potwierdzajgce spefnienie tych wymagan (tzw. procedury oceny zgodnosi). Srodki ochrony
indywidualnej mogq zostaé wprowadzone na rynek Unii Europeiskiej wytqcznie po spetnieniu wszystkich wymagan
tej dyrektywy. Jezeli srodek ochrony indywidualnej posiada oznaczenie CE i spetnia postanowienia dyrektywy,
moze zostaé bez przeszkéd wprowadzony na rynek kazdego  z panstw cztonkowskich UE. Uprawnienie to nie ma
jednak bezwzglednego charakteru; odpowiednie witadze panstw cztonkowskich majg prawo i obowigzek nie
dopusci¢ do obrotu wyrobu, ktéry moze okazaé sie niebezpieczny.

Zgodnie z zasadami Nowego Podejicia, celem dyrektywy jest zapewnienie bezpieczenstwa $rodkéw ochrony
indywidualnej i ich swobodnego przeptywu w ramach wspélnego, europejskiego rynku. Kwestie wytgcznie
jakosciowe nie sq przedmiotem tej regulacii i pozostajg w sferze dobrowolnych dziatar producenta, czesto zresziq
poswiadczonych réznymi certyfikatami. W odniesieniu do wyrobéw mieszczqcych sie  w zakresie obowigzywania
dyrektywy, jej wymagania sq jedynymi przepisami prawnymi dotyczqcymi bezpieczenstwa, ktére majq do tych
wyrobdw zastosowanie. Paristwa cztonkowskie nie mogq wprowadzaé zadnych przepiséw, ktére bytyby z dyrektywq
sprzeczne lub naktadatyby na producentéw dodatkowe wymagania. Natomiast wyroby wytqczone z zakresu
obowigzywania dyrektywy podlegajq zréznicowanym przepisom krajowym panstw cztonkowskich lub (rzadziej)
innym regulacjom przyjetym na poziomie Unii Europejskiej (np. wyposazenie morskie; wigcej na ten temat w dalszej
czeéci publikacji). Niektére kategorie nie bedqg podlegaty zadnym specyficznym regulacjom zwigzanym
z bezpieczenstwem (np. zwykte nakrycia gtowy do uzytku prywatnego).

Oprécz dyrektywy 89/686/EWG, ktéra dotyczy projektowania i produkeji $rodkéw ochrony indywidualnej, istnieje
réowniez dyrektywa 89/656/EWG?® dotyczgca minimalnych wymagan BHP w zakresie korzystania przez
pracownikéw ze $§rodkéw ochrony indywidualnej w miejscu pracy. Pierwsza dyrektywa naktada obowigzki na
producentow $rodkéw ochrony indywidualnej, druga na pracodawcdw, ktérzy powinni zapewni¢ pracownikom
takie $rodki. Dyrektywy te wzajemnie sie uzupetniajq i majg pewne elementy styczne. Obie zawierajq podobng
definicje $rodka ochrony indywidualnej. Dyrektywa 89/656/EWG w art. 4 naktada na pracodawce obowigzek
zapewnienia pracownikom $rodkéw ochrony indywidualnej, ktére spetniajg odpowiednie europeijskie przepisy
bezpieczenstwa i zdrowia odnoszqce sie do projektowania i produkeji tych $rodkéw. Chodzi tutaj o przepisy

zawarte w dyrektywie 89/686/EWG.



Kto musi spetni¢ wymagania zawarte w dyrektywie

Tym, kto przed wprowadzeniem wyrobu na rynek zobowigzany jest do spetnienia wszystkich wymagan dyrektywy

jest jego producent. W szczegdlnosci jest on odpowiedzialny za:

- wyprodukowanie $rodka ochrony indywidualnej w taki sposéb, aby byt on zgodny z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy (najlepiej poprzez zastosowanie norm zharmonizowanych, chociaz nie jest to
obowigzkowe),

- sporzqdzenie odpowiedniej dokumentaciji technicznej,

- poddanie $rodka ochrony indywidualnej odpowiedniej procedurze oceny zgodnosci dokonywanej przez tzw.
jednostke notyfikowang, jesli wymaga tego dyrektywa,

- wystawienie deklaracji zgodnosci WE,

- umieszczenie na wyrobie oznaczenia CE.

Producentem jest osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza wyréb z zamiarem wprowadzenia go na rynek Unii

Europejskiej pod wtasng nazwq. Producentem jest zaréwno ten, kto faktycznie samodzielnie wyprodukowat wyréb,

jak i ten, kto wprowadza na rynek w swoim imieniu wyréb dostarczony mu przez poddostawce.

Dyrektywa nie wymaga, aby producent miat siedzibe na obszarze Unii Europejskiej. Te same wymagania musi
spetnié¢ producent pochodzqcy z kraju nie nalezqcego do UE (np. z Polski). W praktyce czesto polski wytwérea
petni role poddostawcy gotowych wyrobéw dla dystrybutora dziatajgcego w Unii Europejskiej, ktéry wystepuije
w roli producenta (w rozumieniu dyrektywy). Formalnie producentem jest ten, kto podpisat deklaracje zgodnosci,
biorgc w ten sposéb na siebie odpowiedzialno$é za spetnienie wymagar dyrektywy i dostarczenie na rynek
bezpiecznego wyrobu.

Kazdy producent, zaréwno majqcy siedzibe w Unii Europejskiej, jak i poza nig, moze ustanowié¢ swojego
upowaznionego przedstawiciela dla dopetnienia obowigzkéw wynikajgcych z dyrektywy. Upowazniony
przedstawiciel musi mieé siedzibe na obszarze Unii Europejskiej. Upowaznienie powinno by¢ dokonane na pismie
i powinno doktadnie okreslaé zadania wynikajgce z dyrektywy, ktérych wykonanie zostato zlecone
przedstawicielowi przez producenta. Producent pochodzqcy spoza UE nie ma obowigzku ustanawiania
upowaznionego przedstawiciela, chociaz jest to najczeicie] bardzo praktyczne rozwigzanie.

W przypadku, gdy producent nie ma swojej siedziby na obszarze Unii Europejskiej i nie ustanowit upowaznionego
przedstawiciela, importer (wprowadzajgcy wyréb na rynek) jest odpowiedzialny za przedstawienie odpowiednim
wtadzom deklaracji zgodnosci oraz dokumentacii technicznej. On tez z reguty poniesie w pierwszej kolejnosci
odpowiedzialno$é odszkodowawczq, jesli wyréb okaze sie niebezpieczny i wyrzqdzi szkode uzytkownikowi (wiecej
informacii na temat odpowiedzialnoéci za produkt znajduje sie w dalszej czesci przewodnika).

Dla celéw dyrektywy wprowadzenie wyrobu na rynek oznacza udostepnienie go po raz pierwszy, za odptatnosciq
lub nieodptatnie, przez producenta (lub jego przedstawiciela bqdz importera) do dystrybuciji lub uzycia na
obszarze Unii Europejskiej (oraz pozostatych panstw EOG*).

Wystepujgce w powyzszej definicji pojecie udostgpnienia wyrobu ,po raz pierwszy” oznacza, ze dyrektywa ma
zastosowanie do:
- wyrobdw nowych, ktére zostaty wyprodukowane w UE (EOG),
- wyrobdw nowych 7 uZywanych, ktére sq importowane z panstw nie nalezqgcych do UE (EOG).

Podana powyzej definicja ,wprowadzenia na rynek” nie odbiega od definicji ,wprowadzenia do obrotu” zawartej
w polskiej ustawie o ocenie zgodnosci.



Wyroby podlegajgce dyrektywie

Dyrektywie 89/686/EWG podlegaijq $rodki ochrony indywidualnej zdefiniowane w art. 1 ust. 2 jako ,kazde
urzgdzenie lub wyposazenie przewidziane do noszenia bqdz trzymania przez osobe w celu ochrony przed jednym
lub wieloma zagrozeniami dla zdrowia lub bezpieczenstwa.”

Dyrektywa ma réwniez zastosowanie do:

- zespotéw stanowigeych potgezenie dwu lub wigkszej liczby urzqdzen w integralng cato$é, zaprojektowanych
z myslg o jednoczesnym zabezpieczeniu przed kilkoma zagrozeniami (np. kask ochronny potgczony
z ekranem chronigcym twarz);

- urzqgdzen ochronnych potqgczonych z wyposazeniem indywidualnym innego typu (np. kask ochronny
potgczony z lampq);

- wymiennych sktadnikéw srodkéw ochrony indywidualnej stosowanych zamiennie  z innymi, niezbednych
dla prawidtowego funkcjonowania tych $rodkéw i stosowanych wytqcznie jako komponenty danego zestawu
(np. wymienne wkiady filtru w sprzecie do ochrony drég oddechowych);

- uktadéw (podzespotéw) stosowanych tqcznie ze srodkami ochrony indywidualnej w celu potgczenia tych
srodkéw z urzqdzeniami zewnetrznymi, takze takich, ktére nie sq przewidziane do noszenia lub trzymania
przez uzytkownika przez caty okres narazenia na zagrozenia (np. izolacyjny przewéd powietrza do sprzetu
chronigcego drogi oddechowe czy sciggacz linowy wraz ze zlgczkami, do tqczenia sprzetu
zapobiegajgcego upadkom z wysokosci z punktem zamocowanial).

Urzqdzenie lub wyposazenie przewidziane do noszenia oznacza ubranie, kask, maske, okulary, obuwie itp.,
a przewidziane do trzymania to ochrona trzymana recznie (np. reczny ekran ochronny uzywany przez spawaczy
do zabezpieczenia twarzy i oczu).

Dyrektywie podlegajq na tych samych zasadach srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do uzytku domowego,
rekreacyjno-sportowego, jak i w miejscu pracy.

Z zakresu obowigzywania dyrektywy wytqczonych jest pieé grup $rodkéw ochrony indywidualnej wymienionych
w Zatgcezniku I

1. Srodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wykonane specijalnie do uzytku przez sity zbrojne lub w celu
utrzymania prawa i porzqdku publicznego (hetmy, tarcze, itp.).

2. Srodki ochrony indywidualnej do celéw samoobrony (pojemniki aerozolowe, osobista brof odstraszajgca
itp.).

3. Srodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wykonane do uvzytku prywatnego zapewniajqgce ochrone
przed:
- niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi (nakrycia gtowy, odziez sezonowa, obuwie, parasole itp.),
- wilgocig i wodq (rekawiczki do zmywania naczyn itp.),
- cieptem (rekawice itp.).

4. Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony i ratowania oséb na statkach lub w samolotach,

nie przeznaczone do statego noszenia (zaktadane w sytuacji zagrozenia).

Hetmy i ostony przeciwstoneczne przeznaczone dla uzytkownikéw dwu-i trzykotowych pojazdéw silnikowych.

o



Z zakresu obowigzywania dyrektywy 89/686/EWG wylqgczone sq réwniez $rodki ochrony indywidualnej, ktére
podlegajq innym dyrektywom, przyjetym w tych samych celach, tzn. majgcym zapewnié bezpieczeristwo i swobodny
obrét wyrobdw. Przyktadem jest tu dyrektywa 96/98/WE?, dotyczqgca wyposazenia uzywanego na statkach
petnomorskich. Wéréd sprzetu podlegajacego jej odrebnym wymaganiom (opartym gtéwnie na konwencjach
migedzynarodowych) znajdujq sie np. kamizelki ratunkowe i skafandry.

Moze sie zdarzyé, ze niektére aspekty bezpieczenstwa érodka ochrony indywidualnej podlegaé bedq innej
dyrektywie Nowego Podejécia przewidujqcej oznaczenie CE. W takim przypadku $rodek ochrony indywidualnej
musi spetnia¢ odpowiednie wymagania tej innej dyrektywy, chociaz ostatecznie umieszcza sig na nim tylko jedno
oznaczenie CE. Sytuacje takq reguluje art. 5 ust. 6a dyrektywy 89/686/EWG. W praktyce takie przypadki
zdarzajq sie w stosunku do $rodkéw ochrony indywidualnej bardzo rzadko.

Jednakze w dyrektywie 93/42/EWG? dotyczqcej urzqdzern medycznych (bedqcejjedng  z dyrektyw Nowego
Podejicia) okreslono jednoznacznie, ze nie stosuje sie jej do srodkéw ochrony indywidualnej objetych dyrektywq
89/686/EWG. Decyzjq, ktérq z tych dwédch dyrektyw nalezy uwzgledni¢, musi zalezeé od zastosowania danego
wyrobu. Jesli jego gtéwng funkcjq jest ochrona pacjenta (np. maski chirurgiczne), to podlega on dyrektywie
o urzqgdzeniach medycznych. Jesli wyréb ma przede wszystkim chronié personel medyczny przed czynnikami
zakaznymi (np. odziez ochronna), to podlega on dyrektywie o $rodkach ochrony indywidualnej.

Obowigzek oceny, czy dany wyréb podlega konkretnej dyrektywie, cigzy na producencie tego wyrobu.



Zasadnicze wymagania
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia

Kazdy érodek ochrony indywidualnej podlegajqacy dyrektywie 89/686/EWG musi spetniaé tzw. zasadnicze
wymagania bezpieczehstwa i ochrony zdrowia. Obowiqzek ten jest sformutowany w art. 3 dyrektywy, natomiast
tre$¢ zasadniczych wymagan znajduje sie  w Zatgezniku Il.

Zatgcznik Il sktada sie z trzech czesci:

1. Wymagania ogélne majgce zastosowanie do wszystkich $rodkéw ochrony indywidualne;.

Wyszczegélnione sq tu podstawowe zasady projektowania srodkéw ochrony indywidualnej oraz zakres informacii,
ktére muszqg byé dostarczone przez producenta uzytkownikowi. Najwazniejsza zasada dotyczqca projektowania
srodkéw ochrony indywidualnej méwi, ze nalezy zastosowad najwyzszy moZliwy poziom ochrony - taki, powyzej
ktérego niedogodnosci zwigzane z noszeniem $rodkéw ochrony indywidualnej uniemozliwiajqg ich skuteczne
uzywanie.

2. Wymagania dodatkowe dla réznych typéw $rodkéw ochrony indywidualne;:

- wyposazonych w systemy regulacii,

- zakrywajgcych chronione czeici ciata,

- do ochrony twarzy, oczu i drég oddechowych,

- ulegajgcych procesowi starzenia,

- narazonych na zaczepienie w trakcie uzytkowania,

- do uzytku w atmosferze zagrozonej wybuchem,

- z przeznaczeniem do uzytku w nagtych przypadkach, umozliwiajgcych szybkie zaktadanie i zdejmowanie,
- do vzytku w sytuacjach skrajnego zagrozenia,

- zawierajgcych komponenty, ktére uzytkownik moze regulowaé bqdz odigczaé we wiasnym zakresie,
- podtqczanych do urzgdzenia zewnetrznego,

- wyposazonych w system obiegu cieczy,

- opatrzonych znakiem / znakami identyfikacyjnymi lub rozpoznawczymi,

- stosowanych do wizualnej sygnalizacji obecnosci uzytkownika,

- zabezpieczajqcych przed wielorakimi zagrozeniami.

3. Wymagania dodatkowe dotyczqgce $rodkéw ochrony indywidualnej do uzytku  w sytuacjach specyficznego
zagrozenia, takich jak:

- urazy mechaniczne, upadki w wyniku poslizgu, upadki z wysokosci i wibracije,

- nacisk statyczny, otarcie, przebicie, przeciecie i uszczypniecie,

- utoniecie,

- hatas, wysokie temperatury i ogien oraz niskie temperatury,

- porazenie elekiryczne, promieniowanie niejonizujqce i jonizujqce,

- substancje niebezpieczne i czynniki zakazne,

- ryzyko towarzyszqce nurkowaniu.

Zasadnicze wymagania majq charakter dosyé ogdlny. Przede wszystkim okreslajg one rezultaty, ktére nalezy
osiggnq¢ lub zagrozenia, ktérym trzeba zapobiegaé. Nie precyzujq jednak ani nie przesqdzajq, jakich $rodkéw
technicznych nalezy w tym celu uzy¢. Producent powinien dokonaé analizy ryzyka zwigzanego z uzywaniem
$rodka ochrony indywidualnej w celu stwierdzenia, ktére z zasadniczych wymagan zapisanych w dyrektywie
bedq miaty do niego zastosowanie. Lista zidentyfikowanych w ten sposéb zasadniczych wymagan powinna zostad
wigczona do dokumentaciji technicznej.



Producent $rodka ochrony indywidualnej moze, projektujgc go, zastosowaé sie bezposrednio do zasadniczych
wymagan. W praktyce o wiele korzystniejsze jest jednak stosowanie norm zharmonizowanych, ktére zostaty przyjete
w zwiqzku z dyrektywq. Stosowanie norm zharmonizowanych jest najtatwiejszym sposobem wykazania zgodnosci
wyrobu z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Normy zharmonizowane

Normy zharmonizowane sq to europejskie normy techniczne’ , opracowane i ustanowione przez jedng z europejskich
organizacji normalizacyjnych (CEN, CENELEC lub ETSE ) na podstawie zlecenia, tzw. mandatu, wydanego przez
Komisje Europeijskq?.

Normy zharmonizowane ustanawia sie dla kazdej z dyrektyw Nowego Podejscia, w tym réwniez dla dyrektywy
89/686/EWG. Stanowiq one uszczegdtowienie i rozwinigcie zasadniczych wymagan dyrektywy. Zawierajg
specyfikacje techniczne dotyczqce projektowania srodkéw ochrony indywidualnej oraz metody badan.

Wyprodukowanie wyrobu zgodnie z normg zharmonizowang daje domniemanie zgodnosci z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy pod warunkiem, ze:

[ symboltej normy zostat opublikowany w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich w odpowiednim wykazie
norm zwigzanych z tq dyrektywq'®,
| norma ta zostata przeniesiona do systemu norm krajowych przynajmniej jednego panstwa cztonkowskiego

Unii Europejskiej.

Domniemanie zgodnosci dotyczy tylko tych zasadniczych wymagan, ktére objete sq dang normq zharmonizowana.
Zastosowanie norm zharmonizowanych, ktére dajg domniemanie zgodnosci jest dobrowolne. Jesli jednak producent
zdecyduije sie na niestosowanie norm zharmonizowanych, powinien innymi §rodkami wykazaé zgodno$é wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

W Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich opublikowano symbole ponad 200 norm zharmonizowanych
odnoszqcych sie do dyrektywy 89/686/EWG o $rodkach ochrony indywidualnej. Normy te sq stopniowo
wprowadzane do systemu Polskich Norm przy zachowaniu tej samej numeracji (uzyskujg wtedy symbol PN-EN).
Informacje o aktualnym stanie wdrozenia norm europejskich uzyskaé mozna w Polskim Komitecie Normalizacyjnym
(adres na koncu niniejszej publikacii).



Trzy kategorie $rodkéw ochrony indywidualnej
i odpowiadajgce im procedury oceny zgodnoici
z zasadniczymi wymaganiami

Wyodrebnia sie trzy kategorie $rodkéw ochrony indywidualnej podlegajgcych dyrektywie 89/686/EWG.
Klasyfikacja ta wynika z zastosowania trzech odrebnych procedur oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej
z wymaganiami dyrektywy. Poszczegdlne kategorie odpowiadajq zréznicowanemu poziomowi zagrozen, przed

ktérymi te srodki majq chronié.

Poziom ryzyka

Procedura oceny zgodnosci

KATEGORIA |

Srodki ochrony indywidualnej o prostej konstrukeji, zabezpieczajgce
przed dziataniem czynnikéw minimalnego ryzyka
Kategoria obejmuje wytgcznie érodki ochrony indywidualnej
przeznaczone do zabezpieczenia uzytkownika przed:
dziataniami czynnikéw mechanicznych, ktérych skutki sq
powierzchniowe (rekawice ogrodnicze, naparstki itp.),
$rodkami czyszczqcymi stabego dziatania i o tatwo odwracalnych
skutkach dziatania (rekawiczki ochronne przeciwko rozcieficzonym
roztworom detergentéw itp.),
zagrozeniami zwigzanymi z manipulacjg gorgcymi przedmiotami,
ktéra nie naraza uzytkownika na temperature wyzszq niz 50° C lub
tez na niebezpieczne uderzenia (rekawice, fartuchy itp.),
czynnikami atmosferycznymi, kiére nie majq charakteru czynnikéw
wyijatkowych i ekstremalnych (nakrycia gtowy, odziez sezonowa,
obuwie itp.),
stabymi uderzeniami i drganiami, ktérych skutki nie mogq
spowodowaé nieodwracalnych uszkodzer ciata (lekkie hetmy
ostaniajgce wilosy, rekawice, lekkie obuwie itp.),
$wiattem stonecznym (okulary stoneczne).

Deklaracja zgodnosci WE wystawiona przez
producenta na jego wytqczng
odpowiedzialno$¢

(na zgodnosé z zasadniczymi wymaganiami
lub normami zharmonizowanymi)

(art. 8 ust. 3)

(art. 8 ust. 4b + art. 12 + zat. VI)
Dokumentacja techniczna

(art. 8 ust. T + zat. 11}

Oznaczenie CE

(art. 12 ust.2 + art. 13 + zat. V)




KATEGORIA I

Wszystkie $rodki ochrony indywidualnej nie objete kategorig
L'i Il - $redni poziom ryzyka

(przyktadowo: ochronniki stuchu, hetmy sportowe)

Badanie typu WE przeprowadzone przez
jednostke notyfikowang, certyfikat badania
typu

(art. 10)

Deklaracja zgodno$ci WE wystawiona przez
producenta

(na zgodno$é z zatwierdzonym modelem)
(art. 8 ust. 4b + art. 12 + zat. VI)
Dokumentacja techniczna

(art. 8 ust. T + zat. 111}

Oznaczenie CE

(art. 12 ust. 2 + art. 13 + zat. V)

KATEGORIA I

Srodki ochrony indywidualnej o ztozonej konstrukgji,
z przeznaczeniem do ochrony przed zagrozeniem zycia
lub powaznymi i nieodwracalnymi uszkodzeniami zdrowia

Kategoria ta obejmuje wytgcznie:
sprzet ochronny uktadu oddechowego chronigcy przed statymi
lub ciektymi aerozolami bqdz tez gazami draznigcymi,
niebezpiecznymi, toksycznymi lub promieniotwérczymi,
sprzet ochronny uktadu oddechowego zapewniajqcy petng izolacje
atmosfery, fqcznie z uzywanym przy nurkowaniv,
$rodki ochrony indywidualnej zapewniajgce ograniczong ochrong
przed zagrozeniami chemicznymi lub promieniowaniem jonizujgcym,
sprzet ratowniczy do uzytku w $rodowiskach z wysokg temperaturg,
ktérych skutki sq poréwnywalne do dziatania srodowiska z
temperaturg powietrza 100° C lub wyzszq i w ktérych moze lub
nie moze wystepowaé promieniowanie podczerwone, ptomienie
lub narazenie na duze rozpryski roztopionego materiaty,
wyposazenie ratownicze do uzytku w $rodowiskach z niskg
temperaturg, ktérych skutki sq poréwnywalne do dziatania
$rodowiska z temperaturq powietrza -50° C lub nizszq,
$rodki ochrony indywidualnej chronigce przed upadkami
z wysokodci,
$rodki ochrony indywidualnej chronigce przed zagrozeniami
elektrycznymi, niebezpiecznym napieciem prqdu elekirycznego
lub tez uzywane jako izolatory przy pracy z wysokim napigciem.

Badanie typu WE przeprowadzone przez
jednostke notyfikowang, certyfikat badania
typu
(art. 10)
Kontrola jakosci wyrobu finalnego (art. 1TA)
lub System zapewnienia jakoéci produkeii (art.
11B) pod nadzorem jednostki notyfikowanej
(do wyboru przez producenta)
Deklaracja zgodnosci WE wystawiona przez
producenta
(poswiadczajgca zgodnosé z zatwierdzonym
modelem oraz podleganie nadzorowi
jednostki notyfikowanej w zakresie kontroli
produkgii)
(art. 8 ust. 4b + art. 12 + zat. VI)
Dokumentacja techniczna
(art. 8 ust. T + zat. 1)
Oznaczenie CE

(art. 12 ust. 2 + art. 13 + zat. IV)




Kazdy $rodek ochrony indywidualnej, ktéry podlega dyrektywie musi byé poddany odpowiedniej procedurze
oceny zgodnosci z wymaganiami dyrektywy (w szczegdlnoéci  z zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia). Procedura ta zalezy od kategorii, do kiérej zalicza sig dany $rodek ochrony indywidualne;.

0

Najmniej skomplikowana procedura dotyczy kategorii I. W tym przypadku producent powinien spetnié
zasadnicze wymagania odnoszqce sie do jego wyrobu, a nastepnie wystawié deklaracje zgodnoséci WE.
W deklaracji producent deklaruje zgodno$é wyrobu z dyrektywg na swojg wylaczng odpowiedzialnosé.
Zadna jednostka notyfikowana'! nie bierze w tej procedurze udziatu. Producent moze deklarowaé spetnienie
norm zharmonizowanych, ktére dajg domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami, nie jest to jednak
obowigzkowe. Ponadto producent sporzgdza dokumentacie techniczng oraz umieszcza na wyrobie oznaczenie

CE.

W przypadku, gdy $rodek ochrony indywidualnej zalicza sie do kategorii Il, sama deklaracja zgodnosci nie
wystarczy. Wyréb musi zosta¢ poddany badaniu typu WE przeprowadzonemu przez jednostke notyfikowang
(opis badania typu znajduje sie w dalszej czesci tego rozdziatu). Po uzyskaniu certyfikatu badania typu
producent wystawia deklaracje zgodnosci WE, w kiérej deklaruje zgodno$é produkowanych seryjnie wyrobéw
z zatwierdzonym w badaniu modelem. Tak jok w przypadku obu pozostatych kategorii, producent przygotowuije
dokumentacije techniczng. Na koniec umieszcza na wyrobie oznaczenie CE.

Srodki ochrony indywidualnej nalezqce do kategorii Il réwniez poddaje sie badaniu typu WE, ale do
potwierdzenia zgodnosci ich seryjnej produkeji z zatwierdzonym w badaniu modelem nie wystarczy deklaracja
zgodnosci wystawiona przez producenta. Konieczny jest udziat jednostki notyfikowanej réwniez na etapie
produkgji. Sq tu przewidziane dwie procedury:

-kontrola jakosci wyrobu finalnego, lub

- system zapewnienia jakosci produkeji (opis w dalszej czeici rozdziatu).

Wybér jednej z dwéch powyzszych procedur nalezy do producenta. Procedury opisane sq w dalszej czesci
rozdziatu.

Réwniez i w tym przypadku producent przygotowuje dokumentacije techniczng, wystawia deklaracje zgodnosci
i umieszcza na wyrobie oznaczenie CE.



Zestawienie elementéw oceny zgodnosci dla poszczegélnych kategorii
$rodkédw ochrony indywidualnej

deklaracja
zgodnosci

kontrola system

deklaracja Jakosci  zapewnienia
P wyrobu lub jakosdci
zgodnnsm finalnego produkgcji
deklaracja badanie typu WE badanie typu WE
zgodnosci
dokumentacja dokumentacja dokumentacja
techniczna techniczna techniczna

spelnienie zasadniczych
wymagan / norm
zharmonizowanych

spelnienie zasadniczych
wymagan / norm
zharmonizowanych

spelnienie zasadniczych
wymagain / norm
zharmonizowanych

KATEGORIA | KATEGORIA I KATEGORIA Il




Ponizej oméwione zostang szczegdtowo etapy (elementy) wchodzgce w sktad procedur oceny zgodnosci
przewidzianych w dyrektywie dla réznych kategorii srodkéw ochrony indywidualnej:

- dokumentacja techniczna,

- badanie typu WE,

- kontrola jakosci wyrobu finalnego,

- system zapewnienia jakosci produkgijj,

- deklaracja zgodnoici,

- oznaczenie CE.

Opisana zostanie réwniez rola jednostek notyfikowanych. Zasadnicze wymagania i normy zharmonizowane
omdwione zostaty w poprzednim rozdziale.

Dokumentacja techniczna

Przed wprowadzeniem danego modelu $rodka ochrony indywidualnej na rynek, producent zobowigzany jest
zgromadzié dokumentacje techniczng odnoszgcq sie do tego modelu. Dokumentacja musi byé zgodna
z wymaganiami podanymi w Zatgczniku Il do dyrektywy. Powinna by¢ przechowywana w siedzibie producenta
przez okres 10 lat od wprowadzenia danego $rodka ochrony indywidualnej na rynek i udostepniana na zyczenie
upowaznionych wiadz.

Dokumentacja techniczna musi zawieraé wszystkie istotne dane na temat srodkéw zastosowanych przez producenta
w celu zapewnienia, ze wyréb spetnia zasadnicze wymagania, ktére sie do niego odnoszq.

W szczegdlnosci, dokumentacja dotyczgcea srodkéw ochrony indywidualnej zaliczanych do kategorii Il i Il powinna

zawierad:

- Rysunki zbiorcze i szczegdtowe, wyliczenia oraz wyniki testéw prototypu w takim zakresie, jaki jest niezbedny
do stwierdzenia zgodnoéci z zasadniczymi wymaganiami.

- Petnq liste zasadniczych wymagan bezpieczenstwa i ochrony zdrowia oraz odpowiadajgcych im norm
zharmonizowanych lub innych specyfikacii technicznych, uwzglednionych przy projektowaniu danego modelu.
Kazdemu z zasadniczych wymagan majgcych zastosowanie do danego wyrobu musi odpowiada¢ norma
zharmonizowana lub inna specyfikacja techniczna, ktérq zastosowano aby spetnié to wymaganie.

- Opis urzqdzen do kontroli i testowania, ktére bedq uzywane w zaktadzie producenta do kontroli zgodnosci
produkciji $rodkéw ochrony indywidualnej z normami zharmonizowanymi lub innymi specyfikacjami technicznymi
oraz do utrzymania odpowiedniego poziomu jakosci.

- Kopie instrukeji (broszury) dla uzytkownika, o ktérej mowa w Zatqgczniku 11, pkt. 1.4.

Badanie typu WE

Srodki ochrony indywidualnej nalezqce do kategorii Il i 1l podlegajg obowigzkowemu badaniu typu WE. Badanie
to przeprowadzane jest przez jednostke notyfikowang. Producent zgtasza wyréb do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej w celu przeprowadzenia badania typu WE.

Badanie typu WE jest procedurg, w ktérej jednostka notyfikowana stwierdza i zaswiadcza, ze dany model (typ)
srodka ochrony indywidualnej spetnia odpowiednie wymagania dyrektywy.

Do wniosku o przeprowadzenie badania typu dofqcza sie:

- dokumentacje techniczng sporzqdzonq zgodnie z Zatqcznikiem 11l do dyrektywy,

- odpowiedniq liczbe egzemplarzy modelu przeznaczonego do badania.



Badanie typu sktada sie z nastepujqcych etapéw:

1. Sprawdzenie dokumentacji technicznej
Jednostka notyfikowana sprawdza, w jaki sposéb osiggnieta zostata zgodnosé wyrobu z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy, ktére majg do tego wyrobu zastosowanie.
Przede wszystkim sprawdza sie, czy i w jakim zakresie uwzglednione zostaty normy zharmonizowane.
Jezeli producent:
nie zastosowat norm zharmonizowanych, lub
zastosowat je tylko czesciowo (lub brak takich norm w odniesieniu do niektérych zasadniczych wymagan),
jednostka notyfikowana musi:
stwierdzi¢, czy inne specyfikacje techniczne zastosowane przez producenta sq zgodne z odpowiednimi
zasadniczymi wymaganiami, ktére odnoszq sie do danego $rodka ochrony indywidualnej,
sprawdzié¢ dokumentacje techniczng w celu ustalenia jej zgodnosci z uzytymi przez producenta
specyfikacjami technicznymi.

2. Badanie modelv wyrobu
Jednostka notyfikowana sprawdza, czy przedstawiony do badania model wyrobu zostat wyprodukowany
zgodnie z dokumentacjq techniczng. Jezeli zastosowane zostaty normy zharmonizowane, przeprowadza
sie wszystkie badania i testy niezbedne do ustalenia zgodnosci z tymi normami.
Jezeli producent:
nie zastosowat norm zharmonizowanych, lub
zastosowat je tylko czesciowo (lub brak takich norm w odniesieniu do niektérych zasadniczych wymagan),
jednostka notyfikowana przeprowadza wszystkie badania i testy niezbedne do ustalenia zgodnosci modelu
wyrobu z uzytymi przez producenta specyfikacjami technicznymi (pod warunkiem, ze zostaty na wezeéniejszym
etapie uznane za zgodne z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami).

Jezeli powyzsza procedura zakonczy sie pomyslnie, jednostka notyfikowana wystawia certyfikat badania typu
WE, w ktérym stwierdza, ze badany $rodek ochrony indywidualnej spetia odpowiednie wymagania i jest bezpieczny.
Kopia tego certyfikatu, a w uzasadnionych przypadkach réwniez dokumentacja techniczna oraz wyniki badan,
mogq by¢ udostepnione innym jednostkom notyfikowanym, Komisji Europejskiej i wtadzom panstw cztonkowskich
UE.

Kontrola jakosci wyrobu finalnego

Producent zleca wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej przeprowadzanie kontroli gotowych wyrobéw
w celu sprawdzenia, czy zachowywana jest jednorodno$¢ produkeji i jej zgodno$é z zatwierdzonym wczesniej
modelem. Moze to by¢ inna jednostka notyfikowana niz ta, ktéra dokonata wezesniej badania typu WE. Kontrola
przeprowadzana jest losowo, nie rzadziej niz raz na rok. Jednostka notyfikowana pobiera prébke wyprodukowanych
$rodkéw ochrony indywidualnej i przeprowadza odpowiednie testy. Nastepnie sporzqgdza protokét, ktéry przekazuje
producentowi. Producent musi byé w stanie okazaé protokét na zgdanie odpowiednich wiadz.

System zapewnienia jakosci produkeji

W art. 11B dyrektywy opisany jest system zarzqdzania jakosciq, ktérego wprowadzenie stanowi alternatywny do
kontroli jakosci wyrobu finalnego sposéb zapewnienia jednorodnosci produkdii i jej zgodnosci z zatwierdzonym
modelem. Dokumentacja tego systemu musi zawieraé takie elementy jak cele zapewnienia jakosci, schemat
organizacji, zakres odpowiedzialnoéci kadry kierowniczej, ksiege jakosci itp. System jakosci musi by¢ certyfikowany
i nadzorowany przez wybrang przez producenta jednostke notyfikowang.



Tak opisany system jakosci jest bardzo podobny do powszechnie stosowanego systemu jakoéci opartego na
normach z serii ISO9000. Jednakze normy te nie sq wprost wspomniane w dyrektywie. Znalazto sie w niej jedynie
sformutowanie, ze ,wymagania uwaza sie za spetnione w przypadku systeméw zapewnienia jakosci
wykorzystujgcych odpowiednie normy zharmonizowane”. Wedtug interpretacji Komisji Europeiskiej wystarczajqca
jest w tym wzgledzie norma EN ISO9002. Obecnie, w zwigzku z niedawnqg nowelizacjg norm z tej serii,
w praktyce wchodzi¢ bedzie w gre system jakosci zgodny  z normg 1ISO9001:2000.

Bardzo istotng kwestig jest to, ze system jakosci opisany w dyrektywie, oprécz klasycznych elementéw wystepujgcych

w normach z serii ISO9000 zawiera, pewne specyficzne wymagania:

- w ramach tego systemu kazdy egzemplarz wyprodukowanego srodka ochrony indywidualnej powinien byé
testowany na zgodno$¢ z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami;

- jednostka notyfikowana przeprowadzajgca audit systemu jakosci musi sprawdzié, czy zapewnia on zgodnosé
produkowanych wyrobéw z uprzednio zatwierdzonym typem.

Deklaracja zgodnosci

Producent ma obowiqzek sporzqdzi¢ i podpisa¢ deklaracje zgodnoéci WE dla kazdego modelu srodkéw ochrony
indywidualnej, niezaleznie od kategorii. Obowigzujgcy wzér deklaracji znajduje sie w Zatgczniku VI do dyrektywy.

Deklaracja zgodnosci WE sporzqdzana jest w celu przedstawienia odpowiednim wtadzom na zqdanie. Nie jest
konieczne dotgczanie jej do kazdego egzemplarza wyrobu.

W deklaracji producent przede wszystkim o$wiadcza, z wprowadzany na rynek wyréb jest zgodny z wymaganiami

dyrektywy 89/686/EWG. Ponadto, w zaleznosci od sytuacii, deklaruje:
zgodnoéé wyrobu z normami krajowymi wprowadzajgcymi normy zharmonizowane'? (jezeli takie normy
zastosowano),

- zgodno$é wyrobu z modelem zatwierdzonym w badaniu typu WE, wraz z podaniem numeru odpowiedniego
certyfikatu i nazwy jednostki notyfikowanej, ktéra go wydata (dla srodkéw ochrony indywidualnej kategorii |l
i),

- podleganie procedurze kontroli jakoéci wyrobu finalnego lub posiadanie systemu zapewnienia jakosci produkeii
pod nadzorem jednostki notyfikowanej (dla $rodkéw ochrony indywidualnej kategorii Il1).

Producent zawsze wystawia deklaracje zgodnosci samodzielnie, we wtasnym imieniu i na wtasng odpowiedzialno$é.
Nawet jesli udziat jednostki notyfikowanej jest wymagany  na okre$lonych etapach oceny zgodnosci, to ostateczna
odpowiedzialno$é za spetnienie wymagan dyrektywy i wprowadzenie na rynek bezpiecznego wyrobu cigzy na
producencie.



Oznaczenie CE

Na kazdym wprowadzanym na rynek egzemplarzu srodka ochrony indywidualnej musi zostaé umieszczone
oznaczenie CE. Poéwiadcza ono, ze wyrdb jest zgodny nie tylko z wszystkimi wymaganiami dyrektywy 89/686/
EWG, lecz réwniez wymaganiami innych dyrektyw, jesli miaty do niego zastosowanie.

Oznaczenie CE umieszczane jest na wyrobie przez producenta samodzielnie, na jego wytqczng odpowiedzialnosé.
Nigdy nie jest ono ,nadawane” przez jednostke notyfikowanq. Jedynie w przypadku $rodkéw ochrony indywidualnej
nalezgcych do kategorii lll, obok oznaczenia CE producent umieszcza numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
ktéra przeprowadza kontrole jakosci wyrobu finalnego lub nadzoruje system zapewnienia jakosci produkii.

Oznaczenie CE musi mieé nastepujqcq forme (zgodnie ze wzorem przedstawionym w Zatgczniku IV do dyrektywy):

Jezeli zostanie ono powigkszone lub zmniejszone, muszq zostaé zachowane te same proporcje. Nie powinno byé
mniejsze niz 5 mm (w pionie), chyba Z jest umieszczane na wyrobach o bardzo matych wymiarach. Jesli nie jest
mozliwe umieszczenie oznaczenia CE na wyrobie, nalezy je umiescié na opakowaniu.



Jednostki notyfikowane

Jednostki notyfikowane sq to organizacje wyznaczone przez odpowiednie wiadze kazdego z paristw cztonkowskich
Unii Europeiskiej'® do wykonywania zadah wynikajgcych z postanowied dyrektywy 89/686/EWG. Jednostki
takie ustanawia sig tez dla innych dyrektyw Nowego Podejscia. W przypadku dyrektywy o $rodkach ochrony
indywidualnej jednostki notyfikowane uczestniczg w procedurze oceny zgodnosci na etapie:

projektowania (badanie typu WE) oraz

produkgji (kontrola jakosci wyrobu finalnego i system zapewnienia jakosci produkcii).

Paristwa cztonkowskie mogg notyfikowaé dowolne organizacje bedqgce w ich jurysdykeii, jeéli spetniajg one
wymagania zapisane w zatgczniku V do dyrektywy (przede wszystkim kompetencje techniczne, niezaleznosé
i bezstronno$¢). Notyfikacja polega na poinformowaniu Komisji Europejskiej oraz pozostatych parstw cztonkowskich,
ze dana jednostka zostata wyznaczona przez wiadze swojego parstwa do dokonywania oceny zgodnosci wedtug
dyrektywy. Komisja Europejska publikuje w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich stale aktualizowang
liste jednostek notyfikowanych wraz z ich numerami identyfikacyjnymi oraz zakresem czynnosci, dla ktérych zostaty
notyfikowane'.

Obecnie na liscie znajdujqg sie 102 jednostki notyfikowane dla dyrektywy 89/686/EWG, zgtoszone przez
nastepujqce panstwa: Francja (19), Wiochy (19), Niemcy (17), Wielka Brytania (16), Hiszpania (?), Czechy (7),
Austria (3), Szwecja (2), Finlandia (2), Grecja (2), Dania (1), Belgia (1), Holandia (1), Portugalia (1), Irlandia (1),
Norwegia (1).

Kazdy producent moze wybraé ustugi dowolnej jednostki notyfikowanej, bez wzgledu na to, w jakim panstwie ma
ona siedzibe. Istotne jest, aby zakres notyfikacji wybranej przez producenta jednostki obejmowat dany rodzaj
srodka ochrony indywidualnej oraz procedure, ktéra ma byé zastosowana. Pod tym wzgledem wéréd jednostek
notyfikowanych istnieje bardzo duze zréznicowanie. Przyktadowo, niektére z nich obejmujg swoim zakresem
dziatalnoici jedynie odziez ochronng lub sprzet do nurkowania. Niektére jednostki upowaznione sq do
uczestniczenia we wszystkich procedurach oceny zgodnosci przewidzianych w dyrektywie, inne mogq jedynie
przeprowadzi¢ badanie typu WE.



Sposoby zapewnienia przestrzegania
postanowier dyrektywy

Istniejg dwa podstawowe, wzajemnie sie uzupetniajgce mechanizmy, ktére motywujq producentéw do

wprowadzania na rynek wylqgcznie wyrobéw bezpiecznych i spetniajgcych wymagania dyrektywy. Sq to:

- prawna odpowiedzialno$¢ producenta za produkt przez niego wytworzony i wprowadzony do obrotu,

- nadzér rynkowy wobec produktéw znajdujgcych sie w obrocie, sprawowany przez odpowiednie wtadze
panstwowe.

Oba te mechanizmy dziatajg wobec wyrobéw juz znajdujgcych sie na rynku, lecz swiadomo$é ich istnienia ma
wplyw na postepowanie producenta od najwczesniejszych etapédw wytwarzania. W przypadku srodkéw ochrony
indywidualnej zwigzanych z wyzszym poziomem ryzyka (kategoria Il lll) mechanizmy te sqg dodatkowo wzmocnione
przez kontrole prowadzonq przez jednostki notyfikowane juz od etapu projektowania.

Odpowiedzialnoéé producenta za produkt

W Unii Europejskiej obowigzujq ujednolicone zasady odpowiedzialnosci producenta za produkt, ktéry okazat sie
niebezpieczny i spowodowat szkode na mieniu lub osobie. Sq one oparte na dyrektywie 85/374/EWG™
o odpowiedzialnosci za produkt. Dyrektywa ta zostata juz wprowadzona do polskiego prawa poprzez nowelizacje'®
Kodeksu Cywilnego obowiqzujgcq od lipca 2000 r. Do Kodeksu Cywilnego wprowadzono odrebny tytut
,Odpowiedzialno$é za szkode wyrzqdzong przez produkt niebezpieczny”, bedqcy wiernym przeniesieniem
postanowien dyrektywy.

Jest to nowa podstawa prawna odpowiedzialnoici producenta za produkt, dodana do innych, juz istniejgcych
w polskim prawie (np. z tytutu czynéw niedozwolonych na zasadzie winy, z tytutu niewtasciwego wykonania
umowy).

Odpowiedzialno$¢ ta opiera sig na zasadzie ryzyka, a nie winy. Oznacza to, z2 ma ona miejsce z racji samego
faktu, ze producent wprowadzit do obrotu produkt, ktéry okazat sig niebezpieczny. Nie jest przy tym istotne, czy
mozna przypisaé mu wine. Producent ,ryzykuje”, ze w razie wyrzqdzenia przez produkt szkody tak czy inaczej
poniesie odpowiedzialno$é. Ryzyko to jest jednak rekompensowane przez zyski osiggane ze sprzedazy produktu.

Celem tych przepiséw jest:

- utatwienie uzyskania odszkodowania osobom pokrzywdzonym przez wadliwe i niebezpieczne produkty,

- sktonienie producentéw do doktadania wszelkich starah, aby produkty wprowadzane przez nich na rynek
byty maksymalnie bezpieczne.

Ponizej przedstawione sq podstawowe zasady tej odpowiedzialnoici, ktérej charakterystyczng cechq jest to,
ze w zadnym wypadku nie mozna jej w drodze umowy wytgczy¢é lub ograniczyé.



Kto jest odpowiedzialny?

Przede wszystkim producent (wytwérca), ktéry wprowadza produkt do obrotu w ramach swojej dziatalnosci
gospodarczej. Solidarnie z producentem odpowiadajq takze:

- importer,

- kazdy, kto podaije sie za producenta przez umieszczenie na produkcie swojej nazwy lub znaky,

- wytwdrca materiatu, surowca lub czeii sktadowej produktu.

Sprzedawca jest odpowiedzialny jedynie wtedy, gdy nie jest w stanie wskazaé producenta ani innego dostawcy
produktu.

Okolicznosci umoZliwiajgce uwolnienie sie od odpowiedzialnosci:

- produkt nie zostat wprowadzony do obrotu (np. zostat ukradziony na etapie wytwarzania),

- wprowadzenie produktu do obrotu nastgpito poza zakresem dziatalnoéci gospodarcze;,

- wiaiciwosci niebezpieczne produktu ujawnity sie po wprowadzeniu go do obrotu (chyba Ze wynikaty one
z przyczyny tkwigcej poprzednio w produkcie),

- nie mozna bylo przewidzieé niebezpiecznych wtasciwosci produktu, uwzgledniajgc stan nauki i techniki
w chwili wprowadzenia go do obrotu,

- niebezpieczne wiasciwosci produktu wynikajg z zastosowania obowigzujgcych przepiséw prawa.

Kto moze dochodzic odszkodowania?

Kazdy, komu niebezpieczny produkt wyrzqdzi szkode. Dotyczy to zaréwno nabywcéw produktu (do celéw
profesjonalnych i prywatnych), jego uzytkownikéw, jak i oséb, ktére przypadkowo znajdq sie w zasiegu dziatania
produktu.

Co jest uwaZane za produkt?
Produktem jest kazda rzecz ruchoma, réwniez potqczona z inng rzeczq. Za produkt uwaza sie tez zwierzeta
i energie elektryczna.

Jaki produkt jest uwaZany za niebezpieczny?

Niebezpieczny jest produkt, kiéry nie zapewnia bezpieczenistwa, jakiego mozna oczekiwaé uwzgledniajqgce jego
normalne uzycie. O tym, czy produkt jest niebezpieczny decydujq okolicznoéci z chwili wprowadzenia go do
obrotu, a zwlaszcza sposéb zaprezentowania go na rynku i podane konsumentowi informacie o jego whasciwosciach.

Odszkodowanie

Odszkodowanie za wyrzqdzong przez produkt niebezpieczny szkode na osobie nie podlega zadnym

ograniczeniom. Odszkodowanie za szkode na mieniu rzqdzi sie nastepujgcymi zasadami:

- przystuguje tylko wéwczas, gdy rzecz zniszczona lub uszkodzona nalezy do rzeczy zwykle przeznaczanych
do osobistego uzytku i w taki przede wszystkim sposéb korzystat z niej poszkodowany,

- nie obejmuje uszkodzenia samego produktu niebezpiecznego ani korzysci, jakie poszkodowany mégtby
osiggngé w zwigzku z jego uzywaniem,

- nie przystuguje, gdy szkoda nie przekracza kwoty bedqgcej réwnowartoscig 500 EURO.

Roszczenie o naprawienie szkody ulega przedawnieniu z uptywem 3 lat od dnia, w ktérym poszkodowany

dowiedziat sie o szkodzie oraz o osobie zobowigzanej do jej naprawienia. Jednak w kazdym wypadku roszczenie

to przedawnia sig z uptywem lat 10 od wprowadzenia produktu do obrotu.

Termin ,wprowadzenie do obrotu” zdefiniowany jest w ustawie z 28 kwietnia 2000 r. o ocenie zgodnosci (na

potrzeby tej ustawy) i oznacza przekazanie wyrobu po raz pierwszy w kraju uzytkownikowi, konsumentowi bgdz

sprzedawcy przez producenta, jego przedstawiciela lub importera.



Nadzér rynku

Dyrektywa 89/686/EWG zawiera doéé ogdlnie sformutowany obowigzek stworzenia przez paristwa cztonkowskie
na ich terytorium systemu nadzoru rynku w odniesieniu do $rodkéw ochrony indywidualnej. W art. 2 ust. 1 stwierdza
sig, ze panstwa powinny podjqé niezbedne dziatania w celu zapewnienia, aby jedynie srodki ochrony indywidualnej
zapewniajgce uzytkownikom bezpieczenstwo mogly znajdowaé sie na rynku. Kazde padstwo samo decyduje
o tym, jakqg forme organizacyjng posiadajg odpowiednie organy nadzoru rynku, w rezultacie rézniq sie one
znacznie pomiedzy poszczegdlnymi paristwami.

Organy nadzoru rynku majq za zadanie:

- kontrolowaé, czy érodki ochrony indywidualnej znajdujqce sie na rynku spetniajg wymagania dyrektywy,

- wrazie wykrycia wyrobéw nie spetniajgcych wymagan doprowadzi¢ do uzyskania zgodnosci z odpowiednimi
wymaganiami,

- jezeli zawiodq inne metody, wycofaé wyréb z rynku i zastosowaé dodatkowe sankcije.

Wyréb posiadajgcy oznaczenie CE moze byé swobodnie wprowadzony na rynek kazdego panstwa cztonkowskiego.
Jednakze gdy jest on niebezpieczny lub nie spetnia wymagan dyrektywy wtadze danego paristwa majq prawo
i obowigzek nie dopusci¢ do oferowania takiego wyrobu na rynku.

Nadzér rynku moze przybiera¢ rézne formy. Organy nadzoru mogaq:

- regularnie odwiedza¢ miejsca produkgji i dystrybuciji oraz stanowiska pracy,
- organizowaé wyrywkowe kontrole,

- pobieraé prébki w celu poddania ich badaniom,

- zqdaé wszelkich niezbednych informaciji.

W przypadku wyrobdéw importowanych na rynek Unii Europejskiej z panstw nie bedqgcych jej cztonkami, wtadze
celne majg obowigzek zatrzymania tych wyrobdw, jeéli nabiorg uzasadnionych podejrzen, ze mogq one by¢
niebezpieczne, lub jesli nie towarzyszq im oznaczenia i dokumenty wymagane przez przepisy dotyczqce
bezpieczerstwa produktéw (w tym przez dyrektywe 89/686/EWG).



Ta strona pozostaje pusta



CZESC II

REGULACJE DOTYCZACE
SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNE]
W POLSCE



I

Streszczenie czeéci drugiej

Obecnie obowigzujgce w Polsce zasady zapewnienia bezpieczefistwa i dopuszczania na rynek $rodkéw
ochrony indywidualnej majq charakter przejéciowy i bedqg obowigzywaty do czasu petnego wprowadzenia
systemu europejskiego opartego na dyrektywie 89/686/EWG.

System polski oparty jest na podwdjnym obowigzku: stosowania niektérych Polskich Norm oraz poddawania
wyrobéw certyfikacji na znak bezpieczenstwa ,B".

Kilkadziesigt obowigzkowych Polskich Norm dotyczgcych $rodkéw ochrony indywidualnej wymienionych jest
w Rozporzqdzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z 1 grudnia 1998 .

Srodki ochrony indywidualnej podlegajgce obowigzkowi certyfikacji na znak ,B” wymienione sq
w Rozporzqdzeniu Rady Ministréw z 9 listopada 1999 r.

Najwazniejsze réznice pomiedzy obecnym systemem polskim, a systemem europejskim opartym na dyrektywie
89/686/EWG polegajg m.in. na tym, ze normy techniczne sq w Polsce obowigzkowe, a w UE dobrowolne,
oraz, ze w Polsce wiele wyrobéw do uzytku prywatnego pozostaje poza systemem regulacji, natomiast
europeiskiej dyrektywie podlegajq wszelkie $rodki ochrony indywidualnej zabezpieczajgce cztowieka w réznych
okolicznosciach, zaréwno w pracy, jak iw zyciu prywatnym.

W zwiqzku z dgzeniem do uzyskania cztonkostwa w Unii Europejskiej, Polska w swoim stanowisku
negocjacyjnym zadeklarowata doprowadzenie do zgodnosci swojego prawa z prawem europejskim w obszarze
swobodnego przeptywu towaréw (do ktérego zalicza sie dyrektywa 89/686/EWG) najpéniej do 31 grudnia
2002 .

Dyrektywa 89/686/EWG o srodkach ochrony indywidualnej ma zosta¢ wprowadzona do polskiego prawa
poprzez rozporzqdzenie Rady Ministréw, ktére bedzie wydane na podstawie ustawy o ocenie zgodnosci
z 28 kwietnia 2000 r.



Obowigzujgcy obecnie w Polsce system zapewnienia bezpieczenstwa
i dopuszczania na rynek $rodkéw ochrony indywidualnej

Procedury certyfikacyjne, ktérym muszq zosta¢ poddane $rodki ochrony indywidualnej wprowadzane na rynek
w Polsce majq charakter tymczasowy i bedq obowigzywaty do czasu petnego wprowadzenia systemu europeijskiego

opartego na dyrektywie 89/686/EWG.

Obowigzujgcy obecnie system polski jest oparty na podwédjnym obowigzku: stosowania niektérych Polskich Norm
oraz poddawania wyrobu certyfikacji na znak bezpieczenstwa ,B”.

Obowigzek stosowania Polskich Norm

Ustawa o normalizacji z 3 kwietnia 1993 r.!” wprowadzita w Polsce zasade dobrowolnosci stosowania Polskich
Norm.

Jednakze zasada ta jest ograniczona przez uprawnienie poszczegdlnych ministréw branzowych do wprowadzania,
w drodze rozporzqdzenia, obowigzku stosowania Polskich Norm, jesli dotyczq one ochrony zycia, zdrowig,
mienia, $rodowiska lub bezpieczehstwa pracy i uzytkowania. Wielu ministréw wydato takie rozporzgdzenia
zawierajqgce listy norm do obowigzkowego stosowania.

Normy dotyczqgce $rodkéw ochrony indywidualnej znajdujq sie w zatgczniku do Rozporzgdzenia Ministra Pracy
i Polityki Socjalnej z dnia 1 grudnia 1998 r. w sprawie wprowadzenia obowigzku stosowania niektérych Polskich
Norm dotyczqcych bezpieczenstwa i higieny pracy'®. W wykazie wymienionych jest 81 norm, ktére dotyczq
srodkéw ochrony indywidualnej oraz odziezy i obuwia roboczego, z czego 48 norm to odpowiedniki norm
europejskich (oznaczone sq symbolem PN-EN).

Osoba odpowiedzialna za produkeje lub kontrole jakosci, ktéra nie przestrzega wymagan norm obowigzkowych
podlega karze grzywny.

Obowiqzek certyfikacji na znak bezpieczenstwa ,B”

Ustawa o badaniach i certyfikaciji z 3 kwietnia 1993 r.'” w stosunku do wyrobéw, ktére moggq stwarzaé zagrozenie
albo stuzq ochronie lub ratowaniu zycia, zdrowia i $rodowiska, naktada obowigzek certyfikacji na znak
bezpieczenstwa ,B” lub wystawienia przez producenta deklaracji zgodnoici (zaleznie od stopnia zagrozenia).

Wykaz wyrobéw, kidre podlegajq temu obowigzkowi znajduje sie w zatgczniku do Rozporzqdzenia Rady Ministréw
z 9 listopada 1999 r.?°, wydanego na podstawie upowaznienia zawartego w ustawie. W wykazie tym znajduje
sie ponad dziesieé kategorii wyrobéw, ktére zaliczyé mozna do srodkéw ochrony indywidualnej (jest to gtéwnie
obuwie ochronne i odziez ochronna oraz sprzet ochronny z tworzyw sztucznych). Kategorie te wyodrebnione sq
poprzez odniesienie do symboli SWW?', z kazdorazowym wytgczeniem wyrobéw przeznaczonych do ochrony
przed dziataniem czynnikéw niewielkiego ryzyka, ktére zdefiniowane sq doktadnie w ten sam sposéb, co kategoria
| $srodkéw ochrony indywidualnej w dyrektywie 89/686/EWG.



Kolejne rozporzqdzenia wykonawcze do ustawy o badaniach i certyfikaciji okreslajq sposéb przeprowadzania

certyfikacji oraz zwigzane z nig dokumenty, optaty i sankgje:

I Rozporzqdzenie Ministra Gospodarki z 13.1.2000 .22 dotyczy trybu wydawania dokumentéw dopuszczajgeych
do obrotu wyroby podlegajqce certyfikacj;

I Rozporzqdzenie Ministra Gospodarki z 10.3.2000 r.2® dotyczy trybu certyfikacji wyrobéw;

1 Rozporzqdzenie Ministra Finanséw z 25.4.2001 r.2* dotyczy sposobu ustalania optat za czynnosci zwigzane
z badaniami, certyfikacjq i weryfikacjg;

I Rozporzqdzenie Ministra Finanséw z 11.7.2000 r.2> dotyczy sankcji ekonomicznych za wprowadzenie do
obrotu wyrobéw podlegajgcych oznaczeniv znakiem bezpieczenstwa, a nie oznaczonych tym znakiem lub
nie spetiajgcych innych wymagan.

Przewidziane w ustawie procedury certyfikaciji i weryfikacji dokonywane sq przez odpowiednie polskie jednostki
certyfikujgce akredytowane przez Polskie Centrum Akredytacji. W przypadku wyrobéw zaliczanych do $rodkéw
ochrony indywidualnej, jednostkq takg jest w praktyce prawie wytgcznie Centralny Instytut Ochrony Pracy. Podstawg
oceny wyrobu sq, zgodnie z ustawq, Polskie Normy oraz wilasciwe przepisy prawne. W przypadku $rodkéw
ochrony indywidualnej bedq to przede wszystkim obowigzkowe Polskie Normy wymienione we wspomnianym
uprzednio Rozporzqdzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z 1 grudnia 1998 .

Konkretna procedura, ktérej przed wprowadzeniem do obrotu nalezy podda¢ dany $srodek ochrony indywidualne;

znajdujqcy sie w wykazie z 9.11.1999 r,, zalezy od tego, w jakim paristwie zostat on wyprodukowany:

0 Srodki ochrony indywidualnej wyprodukowane w Polsce podlegaiq certyfikacji na znak ,B” (a nie weryfikacii
deklaracji zgodnosci producenta?®);

I Srodki ochrony indywidualnej pochodzgce z kraju, z ktérym Polska zawarta porozumienie w sprawie uznawania
certyfikatu zgodnosci lub deklaracji producenta® podlegajq procedurze weryfikacji odpowiedniego certyfikatu
lub deklaracji wystawionych w kraju pochodzenia. Weryfikacja ta dokonywana jest przez polskg jednostke
certyfikujgcq i nie moze trwaé diuzej niz 21 dni, a jej koszt ma by¢ nie wyzszy niz 10% optaty za certyfikacje
takiego samego wyrobu na znak ,B”;

I Srodki ochrony indywidualnej importowane z krajéw, z ktérymi Polska nie zawarta porozumienia w sprawie
uznawania certyfikatu zgodnosci lub deklaracji producenta zawsze podlegajq certyfikacji na znak ,B”.

Nastawienie na ochrone pracownika w miejscu pracy

Polski Kodeks Pracy naktada na pracodawce obowigzek dostarczenia pracownikowi srodkéw ochrony indywidualnej,
ktére spetniajg wymagania dotyczgce oceny zgodnosci.

Srodki ochrony indywidualnej zdefiniowane sq w rozporzqdzeniu wykonawczym do Kodeksu Pracy dotyczgcym
ogdlnych przepiséw BHP z 26.9.19971.28 jako $rodki przeznaczone do ochrony cztowieka przed niebezpiecznymi
i szkodliwymi czynnikami wystepujgcymi pojedynczo lub tgcznie w srodowisku pracy. Zalicza sie do nich odziez
ochronng oraz $rodki ochrony: koriczyn dolnych i gérnych, gtowy, twarzy i oczu, uktadu oddechowego, stuchu,
sprzet chronigcy przed upadkiem pracownika z wysokosci oraz $rodki izolujgce caty organizm.

Srodki ochrony indywidualnej znajdujqce sie w wykazie wyrobéw podlegajacych certyfikacji na znak ,B” jak
i normy obowigzkowe z tego zakresu dotyczq w zasadzie prawie wylgcznie wyrobéw stosowanych w miejscu
pracy.



Mozna wyciggngé z powyzszego wniosek, ze funkcjonujgce dotychczas w polskim prawie podejscie do $rodkéw
ochrony indywidualnej koncentruje sie na ochronie pracownika w miejscu pracy. Pozostawia to wiele wyrobéw
chronigcych uzytkownika przed zagrozeniami poza systemem regulacii i certyfikacii, tylko dlatego, ze sq to wyroby
stuzqgce do uzytku prywatnego poza miejscem pracy. Jako przyktady tego typu wyrobéw mozna wymienié:

- sprzet alpinistyczny,

- odziez ochronng do uzytku sportowego,

- okulary stoneczne i gogle narciarskie,

- kaski sportowe i dla dzieci.

Réznice pomiedzy obecnym systemem polskim
a obowigzujgcym w Unii Europeijskiej

W zamieszczonym ponizej zestawieniu przedstawiono najwazniejsze réznice pomiedzy nadal obowigzujgcym w
Polsce systemem zapewnienia bezpieczenhstwa i dopuszczania na rynek $rodkéw ochrony indywidualnej opartym
na obowigzku stosowania Polskich Norm i obowigzkowej certyfikacji na znak ,B” a systemem europejskim opartym

na dyrektywie 89/686/EWG.

System polski zostanie w niedtugim czasie dostosowany do europejskiego w ramach przygotowan do wstgpienia
Polski do UE (zagadnienie to opisane jest w nastepnym rozdziale).



POLSKA

(ustawa o normalizaciji, ustawa o badaniach i certyfikacii)

UNIA EUROPEJSKA

(dyrektywa 89/686/EWG)

Wymagania wobec $rodkéw ochrony indywidualnej
okres$lone sg w normach technicznych (PN), ktére nalezy
stosowad obowigzkowo.

Zasadnicze wymagania okre$lone sq w akcie prawnym
(dyrektywa i implementujqce jq przepisy prawa krajowe
go w panstwach cztonkowskich).

Uszczegdtowienie wymagan oraz metody stuzgce ich
spetnieniu zawarte sq w normach technicznych (EN),
ktérych stosowanie jest jednakz dobrowolne - producent
ma prawo stosowaé sie bezposrednio do zasadniczych
wymagan.

Zakres $rodkéw ochrony indywidualnej podlegajgcych
wymaganiom okreélony jest poprzez wyliczenie
konkretnych grup (kategorii).

Wyroby, ktére sie w tych kategoriach ,nie mieszczq”,
nie podlegajg zadnym wymaganiom ani procedurom
certyfikacji, mimo iz ich uzywanie wigzaé sig moze

z ryzykiem. W wyniku nastawienia na ochrone
pracownika wiele wyrobéw do uzytku prywatnego
pozostaje poza systemem wymagan i certyfikaci.

Zakres $rodkéw ochrony indywidualnej podlegajqgcych
wymaganiom okreélony jest poprzez odwotanie sie do
funkcji ochronnej wyrobu (kaZde vrzgdzenie lub
wyposaZenie noszone lub trzymane przez osobe w celu
ochrony przed zagrozeniami).

Dzieki takiemu podejéciu wymagania bezpieczenstwa
odnoszq sie w jednakowym stopniu do $rodkéw ochrony
indywidualnej uzywanych przez pracownikéw w miejscu
pracy, jok i uzywanych w celach prywatnych
(rekreacyjno-sportowych, domowych).

Procedury oceny zgodnosci nie sq zbyt wyczerpujgco
okreslone w obowigzujgcym prawie. Istniejgce przepisy
ograniczajq sie w zasadzie do wyliczenia, jakie elementy
powinien zawieraé wniosek o certyfikacje oraz certyfikat
na znak bezpieczenstwa ,B".

Producent musi skorzysta¢ z ustug krajowych jednostek
certyfikujgcych (obecnie w odniesieniu do $rodkéw
ochrony indywidualnej funkcjonuje tylko jedna jednostka
o szerokim zakresie akredytacji).

Procedury oceny zgodnoéci zapisane sq  w dyrektywie

i dostosowane do stopnia zagrozenia (trzy kategorie
wyrobéw i odpowiadajqgce im trzy ,$ciezki” oceny
zgodnosci). Tam, gdzie jest to mozliwe, pozostawia sie
producentowi mozliwo$¢ wyboru procedury (w Kategorii
1), pozwalajgc postuzyé sie czesto istniejgcym juz
wczesniej systemem jakosci. Producent moze wybraé ustugi
jednej  z wielu jednostek notyfikowanych, z dowolnego
panstwa cztonkowskiego.




Przy prébie podsumowania powyzszego zestawienia nasuwa sie wniosek, ze warto wprowadzié w Polsce system
europeiski nie tylko ze wzgledu na nasze zobowigzania formalne zwigzane z przygotowaniami do wstgpienia do
Unii Europejskiej, ale réwniez ze wzgledu na jego zauwazalng przewage nad dotychczasowym systemem polskim
(szczegdlnie z punktu widzenia producentéw oraz uzytkownikéw $rodkéw ochrony indywidualnej).

Dzigki szerokiemu ujgciu zakresu wyrobéw podlegajgcych dyrektywie 89/686/EWG (opartemu na generalnej
definicji, a nie na wyliczeniu konkretnych kategorii), zaden wyréb ktéry moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
uzywajgcego go czlowieka, nie pozostanie ,poza systemem” wymagan i oceny zgodnosci z nimi tylko dlatego,
Ze jest zbyt nietypowy lub nowatorski i nie znalazt sie w zadnej z géry okreslonej kategorii. Takie podejscie
zapewnia wyzszy poziom bezpieczefistwa wyrobdw, szczegdlnie przeznaczonych do uzytku prywatnego.

Istniejgcy obecnie w Polsce obowigzek stosowania wielu norm uniemozliwia wykorzystanie innych niz zapisane
w tych normach rozwiqzah technicznych, ktére mogltyby okazad sie bardziej nowoczesne i zapewnié wyzszy
poziom bezpieczenstwa. Petne dostosowanie do systemu europejskiego oznaczaé bedzie zniesienie obowigzku
stosowania norm. Nie zmieni to jednak faktu, iz nadal zdecydowana wigkszo$¢ producentéw bedzie postugiwata
sie normami zharmonizowanymi jako najlepszym narzedziem stuzgcym do uzyskania zgodnosci wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Procedury oceny zgodnosci zapisane w dyrektywie dajg producentowi jasno$é co do sposobu, w jaki moze by¢
oceniona zgodno$éé jego wyrobu z zasadniczymi wymaganiami. Nie bez znaczenia jest réwniez fakt, ze producent
moze skorzystad z ustug dowolnie wybranej jednostki notyfikowanej, nie tylko krajowej, lecz réwniez zagraniczne;.

Wiekszosé Polskich Norm z dziedziny srodkéw ochrony indywidualnej, ktérych stosowanie jest obecnie
obowigzkowe, to odpowiedniki europejskich norm zharmonizowanych. Oznacza to, ze z punktu widzenia
konkretnych rozwigzan technicznych stosowanych przez producentéw przejscie na system europejski w wielu
przypadkach nie bedzie sie wigzato z daleko idgcq zmiang. Zmiany nastgpig natomiast w dziedzinie procedur
oceny zgodnoici, rozszerzeniu ulegnie réwniez zakres $rodkéw ochrony indywidualnej podlegajgcych wymaganiom
bezpieczerstwa.

Proces dostosowywania regulaciji polskich
do obowigzujgcych w Unii Europejskiej

Jednym z najistotniejszych warunkéw cztonkostwa Polski w Unii Europejskiej jest petne dostosowanie prawa polskiego
do prawa europejskiego. W wyniku prowadzonych przez Polske od 1998 r. negocjacji w sprawie warunkéw
przysztego cztonkostwa bedzie mozliwe uzyskanie czasowych odstepstw od tej zasady (tzw. okreséw przejsciowych)
tylko w bardzo nielicznych dziedzinach.

W swoim stanowisku negocjacyjnym Polska nie wystepowata o zaden okres przejiciowy w stosunku do dyrektywy
89/686/EWG o srodkach ochrony indywidualnej (podobnie jok w przypadku pozostatych dyrektyw Nowego
Podejscial).

W stanowisku negocjacyjnym dotyczgcym obszaru ,Swobodny przeptyw towaréw”, w ktérym umieszczona jest
dyrektywa 89/686/EWG, Polska deklaruje, ze doprowadzi do zgodnosci swojego prawa z prawem europejskim
najpdzniej do 31 grudnia 2002 r., czyli deklarowanej przez rzqd daty gotowosci do cztonkostwa w UE, a tam
gdzie sie to okaze mozliwe, nawet wczeéniej. W stosunku do dyrektywy 89/686/EWG zapisana jest deklaracja,
ze jej petne wdrozenie do polskiego prawa nastgpi w roku 2001.



Ramy prawne do wprowadzenia w Polsce dyrektyw Nowego Podejscia stworzyta Ustawa z 28 kwietnia 2000 r.
o systemie oceny zgodnosci, akredytacji oraz zmianie niektérych ustaw??. Ustawa ta powotuje sie bezposrednio
na dyrektywy Nowego Podeijscia i definiuje takie charakterystyczne dla nich pojecia jak zasadnicze wymagania,
deklaracja zgodnosci, notyfikacja. System oceny zgodnosci okre$lony w ustawie odnosi sie przede wszystkim do
oceny zgodnosci wyrobdw z zasadniczymi wymaganiami zawartymi w dyrektywach Nowego Podejscia, chociaz
stwarza réwniez mozliwo$¢ okreélenia w rozporzgdzeniach wykonawczych wymagan zawartych w dyrektywach
starego typu.

Ustawa ma charakter ramowy, zawiera opis podstawowych pojeé i mechanizméw, natomiast wdrazanie konkretnych
dyrektyw pozostawia wydanym z jej upowaznienia rozporzqdzeniom Rady Ministréw lub odrebnym ustawom.
W tych rozporzqdzeniach zawarte bedzie to, co naijistotniejsze z praktycznego punktu widzenia, czyli przede
wszystkim zasadnicze wymagania i procedury oceny zgodnosci.

Wprowadzenie do polskiego prawa dyrektywy 89/686/EWG o srodkach ochrony indywidualnej ma nastgpié
w postaci rozporzgdzenia Rady Ministréw wydanego na podstawie ustawy o systemie oceny zgodnosci. Mimo
iz rozporzqdzenie to zostanie opublikowane w Dzienniku Ustaw prawdopodobnie w ciggu najblizszych miesiecy,
jego weijscie w zycie planowane jest na dzier 1 stycznia 2003 r. Od tego momentu przestanie w Polsce obowigzywaé
system dopuszczania na rynek $rodkéw ochrony indywidualnej oparty na obowigzkowych Polskich Normach
i certyfikacji na znak ,B”, a rozpocznie funkcjonowanie system zgodny z europejskim Nowym Podejsciem, oparty
na dobrowolnych normach zharmonizowanych i oznaczeniv CE®°.

Jezeli do tego czasu Polska wstgpi do Unii Europejskiej (lub zawrze z UE tzw. Europeijskie Porozumienie o Ocenie
Zgodnosci®' ), polscy producenci bedq podlegali takim samym zasadom, jak producenci funkcjonujgcy w obecnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Ocena zgodnosci przeprowadzona w Polsce, w oparciu o certyfikaty
wydane przez polskie jednostki notyfikowane, bedzie wystarczajgca do swobodnego wprowadzenia wyrobu na
rynek Unii Europeiskiej. Réwniez producenci z parstw cztonkowskich UE bedq mogli wprowadzaé swoje wyroby
na polski rynek bez zadnej dodatkowej weryfikacii.



Kolejne kroki
prowadzqgce do umieszczenia na wyrobie
oznaczenia CE

Ponizsze wskazowki oparte sq na tekscie dyrektywy 89/686/EWG i majq zastosowanie do srodkdw ochrony
indywidvalnej, ktdre majq by<c wprowadzone na rynek Unii Europejskiej. Po wejsciv w Zycie rozporzgdzenia Rady
Ministréw wprowadzajgcego fe dyrektywe do polskiego prawa, polscy producenci bedg musieli stosowac sie do
zawartych w nim przepisow, ktdre jednakze nie powinny w Zadnym istotnym punkcie odbiegac od postanowieri
dyrektywy.

1. Stwierdzenie, czy wyréb podlega dyrektywie 89/686/EWG.
W tym celu nalezy doktadnie przeanalizowad tre$é art. 1 oraz Zatgcznika | do dyrektywy i upewnié sig, czy
nasz wyréb miesci sie w zakresie podanej tam definicji srodkéw ochrony indywidualnej podlegajgcych
dyrektywie, oraz, czy nie znajduje sie na liscie wyjatkdw.

2. Stwierdzenie, ktére z zasadniczych wymagar zapisanych w dyrektywie majq zastosowanie do naszego wyrobu.
W tym celu nalezy przeprowadzi¢ analize ryzyka zwigzanego z uzywaniem wyrobu. Nastepnie nalezy
sporzqdzié liste adekwatnych dla naszego wyrobu zasadniczych wymagan, ktére odnoszq sie do
zidentyfikowanych zagrozen.

3. Identyfikacja odpowiednich dla danego wyrobu europeijskich norm zharmonizowanych i zaprojektowanie

wyrobu zgodnie z tymi normami (lub zastosowanie rozwiqzan innych niz podane w normach
zharmonizowanych).
Stosowanie zharmonizowanych norm europejskich daje domniemanie zgodnoici z zasadniczymi
wymaganiami, w zwigzku z tym wigkszo$¢ producentéw zdecyduje sie na skorzystanie z tych norm. Istotne
jest, aby zastosowane normy odpowiadaty wszystkim zasadniczym wymaganiom, jakie dotyczg danego
wyrobu. Jezeli normy zharmonizowane odpowiadajgce niektérym zasadniczym wymaganiom jeszcze nie
istniejq, lub producent zdecydowat sie na niestosowanie norm zharmonizowanych (do czego ma prawo),
musi zastosowad inne specyfikacje i wykazad ich zgodno$¢  z zasadniczymi wymaganiami.

4. Skompletowanie przez producenta odpowiedniej, przewidzianej w dyrektywie dokumentaciji technicznej.

5. Woypetnienie procedury oceny zgodnosci przewidzianej dla danego wyrobu  w dyrektywie.

Na wstepie warto zakwalifikowaé wyréb do jednej z trzech umownych kategorii*?, a nastepnie zastosowad
procedure oceny zgodnosci przewidziang dla danej kategorii. W przypadku wyrobéw nalezqcych do kategorii
| producent moze samodzielnie (bez udziatu jednostki notyfikowanej) oceni¢ zgodnoséé swojego wyrobu
z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami. W przypadku wyrobéw nalezqcych do kategorii Il konieczny
jest udziat jednostki notyfikowanej na etapie projektowania (badanie typu WE). Jesli wyrdb nalezy do kategorii
1l, jednostka notyfikowana uczestniczy w ocenie zgodnosci na etapie projektowania (badanie typu WE)
oraz produkgiji (kontrola jakosci wyrobu finalnego lub system zapewnienia jakosci produkciji, do wyboru przez
producental).



6. Sporzqdzenie i podpisanie deklaracji zgodnoéci WE.

Producent wystawia deklaracje zgodnosci WE samodzielnie, we wtasnym imieniu. Deklaracja powinna by¢
sporzqdzona wedtug wzoru podanego w Zatgczniku IV do dyrektywy.

7. Umieszczenie na wyrobie oznaczenia CE.
Producent samodzielnie umieszcza oznaczenie CE na wyrobie. Nie robi tego jednostka notyfikowana, nawet
jezeli uczestniczyta w procedurze oceny zgodnosci. Jesli jednak jednostka notyfikowana byta zaangazowana
w faze produkgji (kategoria Ill), jej numer identyfikacyjny musi byé umieszczony obok oznaczenia CE.



Ponizszy tekst jest tekstem ujednoliconym dyrektywy 89/686/FWG, zawierajgcym zmiany wprowadzone
kolejno przez nastepujgce dyrektywy:

93/68/EWG z 22 lipca 1993 r. (Dz.U. WE nr L 220, z 30.8.1993, str. 1)
93/95/EWG z 29 pazdziernika 1993 r. (Dz.U. WE nr L 276, 2 9.11.1993, str. 11) 96/58/EWG z 3 wrzeénia
1996 r. (Dz.U. WE nr L 236, z 18.9.1996, str. 44)

Dyrektywa Rady
z 21 grudnia 1989 r.

o ujednoliceniu przepiséw prawnych panstw cztonkowskich

dotyczqgcych $rodkéw ochrony indywidualne;
89/686/EWG

(Dz.U. WE nr L 399, 2 30.12.1989, sir.18)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

Maijqgc na wzgledzie Traktat o utworzeniu Europejskiej Wspélnoty Gospodarczej, a w szczegdlnosci jego Artykut
100aq,

Majqc na wzgledzie propozycie Komisji?,
We wspétpracy z Parlamentem Europejskim™,
Maijqc na wzgledzie opinie Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego®®

Zwazywszy, ze nalezy podjgé $rodki w celu stopniowego ustanawiania rynku wewnetrznego w okresie do 31
grudnia 1992 r.; zwazywszy, ze rynek wewnetrzny obejmie obszar bez wewnetrznych granic, na ktérym jest
zagwarantowany swobodny przeptyw towaréw, oséb, ustug i kapitaty;

Zwazywszy, ze rézne panstwa cztonkowskie, w ciggu ostatnich lat, wprowadzity przepisy prawne dotyczqce licznych
rodzajéw $rodkéw ochrony indywidualnej majgc na uwadze, w szczegdlnosci, ochrone zdrowia spoteczeristwa,
poprawe bezpieczenstwa pracy i zapewnienie ochrony ich uzytkownikom;

Zwazywszy, ze krajowe przepisy prawne sq czesto bardzo szczegétowe, jeséli chodzi o wymagania odnoszqgce
sie do projektowania, wykonania, poziomu jakosci, badan i certyfikadji $rodkéw ochrony indywidualnej ze wzgledu
na ochroneg oséb przed zranieniem lub chorobg;

Zwazywszy, w szczegdlnosci, ze przepisy krajowe dotyczqce bezpieczenstwa pracy naktadajg na pracownika
obowiqgzek uzywania $rodkéw ochrony indywidualnej; zwazywszy, ze wiele wymagan zobowigzuje pracodawce
do zapewnienia pracownikom odpowiednich srodkéw ochrony w warunkach braku lub stosowania nieodpowiednich
$rodkéw ochrony zbiorowej;



Zwazywszy, ze przepisy krajowe odnoszqce sie¢ do $rodkéw ochrony indywidualnej znacznie rézniq sie
w poszczegdlnych pahstwach cztonkowskich; zwazywszy, ze z tego powodu mogqg powstaé przeszkody w handluy,
co bezposrednio niekorzystnie wptywa na proces tworzenia i dziatania wspélnego rynky;

Zwazywszy, ze konieczne jest zharmonizowanie tych rozbieznych przepiséw krajowych celem zapewnienia
swobodnego przeptywu débr, a jednoczesnie nie nalezy w zadnym wypadku ograniczaé juz obowigzujgcego
w panstwach cztonkowskich poziomu ochrony, lecz zapewnié niezbedny wzrost tego poziomu;

Zwazywszy, ze przepisy dotyczqce projektowania i produkciji srodkéw ochrony indywidualnej, zawarte w niniejszej
dyrektywie, stanowiq podstawe w szczegdlnoéci do dziatah na rzecz zapewnienia bardziej bezpiecznego
$rodowiska pracy i nie naruszajq przepiséw odnoszqcych sie do uzytkowania srodkéw ochronnych oraz organizacii
ochrony zdrowia i bezpieczefstwa pracownikéw na stanowiskach pracy;

Zwazywszy, ze niniejsza dyrektywa definivje jedynie zasadnicze wymagania dotyczqgce $rodkéw ochrony
indywidualnej; zwazywszy, ze w celu umozliwienia sprawdzenia zgodnosci z tymi zasadniczymi wymaganiami
zasadniczq sprawq jest udostepnienie zharmonizowanych norm europejskich dotyczqcych w szczegélnosci
projektowania i produkcji srodkéw ochrony indywidualnej, jak réwniez specyfikaciji i metod badania tych $rodkéw,
gdyz zaktada sie, ze uwzglednianie tych norm bedzie oznaczaé zgodnosé tych wyrobéw ze wspomnianymi
uprzednio zasadniczymi wymaganiami; zwazywszy, ze takie zharmonizowane normy europejskie sq redagowane
przez prywatne instytucje i muszq zachowaé status dokumentéw nie obligatoryjnych; zwazywszy, ze Europeiski
Komitet Normalizacyjny (CEN) i Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej (Cenelec) sq instytucjami
kompetentnymi, ktére zostaty upowaznione do ustanawiania zharmonizowanych norm wedtug ogdlnych zasad
ratyfikowanych 13 listopada 1984 r. dotyczqcych wspétpracy miedzy Komisjg i tymi dwiema instytucjami;
zwazywszy, ze dla celéw niniejszej dyrektywy, norma zharmonizowana to dokument zawierajgcy specyfikacje
techniczng (norma europejska lub dokument harmonizacyjny) ustanowiony przez jedng lub obie z ww. instytuciji na
whniosek Komisji, zgodnie z Dyrektywg Rady 83/189/EWG z 28 marca 1983 r., ustalajgcq procedure udostepniania
informacji w dziedzinie norm technicznych i przepiséw*®, z uwzglednieniem zmian wprowadzonych w Dyrektywie
88/182/EWG?¥ oraz stosownie do wspomnianych powyzej zasad ogdlnych;

Zwazywszy, ze do czasu przyjecia zharmonizowanych norm, ktére bedq bardzo liczne ze wzgledu na szeroki
zakres zastosowan, a ktérych przygotowanie w terminie przed przewidzianym utworzeniem rynku wewnetrznego
bedzie wymagato wiele pracy, jest wskazane zachowanie, tymczasowo i zgodnie z wymaganiami Traktatu, stanu
dotychczasowego w zakresie zgodnosci z istniejgcymi normami krajowymi dla $rodkéw ochrony indywidualnej nie
objetych normami zharmonizowanymi w dniu przyjecia niniejszej dyrektywy;

Zwazywszy, ze wzgledu na ogélny i horyzontalny charakter roli, jakg petni w polityce normalizacyjnej Wspélnoty
Staty Komitet, powotany na podstawie art. 5 Dyrektywy 83/189/EWG, a w szczegdlnoici jego role
w przygotowywaniu wdrazania normalizacji i w dziataniu istniejgcych europejskich porozumied normalizacyjnych,
ten staty Komitet jest szczegélnie odpowiedni do podijecia zadania pomocy Komisji w nadzorowaniu zgodnosci
norm zharmonizowanych na obszarze Wspdlnoty;

Zwazywszy, ze zgodno$é z wymaganiami technicznymi musi byé nadzorowana celem zapewnienia dostatecznej
ochrony uzytkownika i 0séb trzecich; zwazywszy, z istniejgce procedury nadzorowania moggq sie znacznie réznié
w poszczegdlnych panistwach cztonkowskich; zwazywszy, ze w celu uniknigcia wielokrotnych kontroli, kiére mogq
tylko utrudni¢ swobodny przeptyw $rodkéw ochrony indywidualnej, nalezy poczyni¢ ustalenia celem wzajemnego
vznawania inspekcji dokonywanych przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie; zwazywszy, ze w celu utatwienia
wzajemnego uznawania inspekgji jest, w szczegdlnoici, niezbedne ustalenie zharmonizowanych procedur Wspdlnoty
i zharmonizowanych kryteriéw przy wyborze jednostek odpowiedzialnych za badania, kontrole i weryfikacje;

Zwazywszy, ze nalezy udoskonalaé ramy prawne, aby zapewnié efektywny i odpowiedni wktad obu stron przemystu
(producentéw i uzytkownikéw) w proces normalizacji,



USTANOWIA NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL |

ZAKRES, WPROWADZANIE NA RYNEK | SWOBODNY OBROT

Artykut 1
1. Niniejsza dyrektywa odnosi sie do $rodkéw ochrony indywidualne;.

Dyrektywa ta ustala warunki dotyczgce wprowadzania na rynek i swobodnego obrotu $rodkéw ochrony
indywidualnej w ramach Wspdlnoty oraz zasadnicze wymagania bezpieczenstwa, jakie muszq spetniaé $rodki
ochrony indywidualnej, celem zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczeristwa uzytkownikéw.

2. Do celdéw niniejszej dyrektywy $rodki ochrony indywidualnej bedq oznaczaé kazde urzgdzenie lub wyposazenie
przewidziane do noszenia bqdz trzymania przez osobe w celu ochrony przed jednym lub wieloma zagrozeniami
dla zdrowia lub bezpieczenstwa.

Srodki ochrony indywidualnej obejmujq réwniez

a) zespdt sktadajqcy sie z kilku urzqdzen lub rodzajéw wyposazenia, kiére zostaty ze sobq potgczone przez
producenta celem ochrony cztowieka przed jednym lub wieloma potencjalnie jednoczesnymi zagrozeniami;

b) urzqgdzenie lub wyposazenie ochronne, potgczone, (roztgcznie lub nieroztgcznie) z nieochronnym $rodkiem
wyposazenia indywidualnego noszonym lub tez trzymanym przez osobe w celu wykonywania okreslonych czynnosci;

c) wymienne sktadniki $rodkéw ochrony indywidualnej, ktére sq istotne dla ich wiasciwego funkcjonowania i sq
uzywane wytqgcznie do takich $rodkéw.

3. Kazdy podzespét wprowadzony na rynek razem ze $rodkiem ochrony indywidualnej stuzgcy do potgczenia
z innymi zewnetrznymi, dodatkowymi urzgdzeniami powinien by¢ uznawany za integralng cze$é tego urzqdzenia,
nawet jesli ten podzespdt nie jest przewidziany do noszenia lub trzymania na state przez uzytkownika przez caty
okres narazenia na zagrozenia.

4. Niniejsza dyrektywa nie dotyczy:
- $rodkéw ochrony indywidualnej objetych inng dyrektywaq, przyjetq z zamiarem osiggniecia tych samych celéw
co niniejsza dyrektywa w stosunku do wprowadzania towaréw na rynek, ich swobodnego obrotu

i bezpieczenstwa,

- grup $rodkéw ochrony indywidualnej wymienionych w wykazie wyrobéw wytqczonych w Zatgcezniku |,
niezaleznie od przyczyn wytgczenia podanych w pierwszym akapicie.



Artykut 2

1. Parstwa cztonkowskie powinny podjqé niezbedne dziatania w celu zapewnienia, aby $rodki ochrony indywidualnej
wymienione w art. 1 mogty byé wprowadzone na rynek i oddane do uzycia jedynie wtedy, jezeli chroniq zdrowie
oraz zapewniajq bezpieczenstwo uzytkownikom, nie szkodzqgc zdrowiu lub bezpieczenstwu innych oséb, zwierzqgt
domowych lub towaréw przy zatozeniu prawidtowe| obstugi, a takze uzytkowaniuv zgodnie z przeznaczeniem.

2. Niniejsza dyrektywa nie narusza praw panstw cztonkowskich do ustalania - w zgodnosci z Traktatem -
jakichkolwiek wymagan, jakie te panstwa uznajg za konieczne w celu zapewnienia ochrony uzytkownika, pod
warunkiem, ze nie spowoduje to koniecznosci modyfikacji srodkéw ochrony indywidualnej w sposdb, kiéry by
czynit je niezgodnymi z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

3. Paristwa cztonkowskie nie bedg powstrzymywaty wystawiania na targach, wystawach i podobnych imprezach
$rodkéw ochrony indywidualnej niezgodnych z niniejszq dyrektywq, pod warunkiem umieszczenia odpowiedniej
informaciji zwracajqcej uwage na ten fakt i zakazu nabywania i (lub) uzywania tych $rodkéw do jakichkolwiek
celéw, do czasu doprowadzenia ich do zgodnosci z niniejszq dyrektywq przez producenta lub jego przedstawiciela
ustanowionego we Wspélnocie.

Artykut 3

Srodki ochrony indywidualnej wymienione w art. 1 muszq spetiaé zasadnicze wymagania bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia podane w Zatgczniku II.

Artykut 4

1. Panstwa cztonkowskie nie bedq zakazywaty, ograniczaty ani przeszkadzaty we wprowadzaniu na rynek srodkéw
ochrony indywidualnej lub ich sktadnikéw, ktére spetniajq postanowienia niniejszej dyrektywy i oznaczone
sq oznaczeniem CE zaswiadczajgcym ich zgodnos$é ze wszystkimi wymaganiami niniejszej dyrektywy, w tym
z procedurami certyfikacyjnymi opisanymi w Rozdziale 1.

2. Panstwa cztonkowskie nie bedq zakazywaty, ograniczaty ani utrudniaty wprowadzania na rynek sktadnikéw
$rodkéw ochrony indywidualnej, ktére nie posiadajg oznaczenia CE, a ktére sq przeznaczone do wmontowania
w $rodkach ochrony indywidualnej, o ile sktadniki te nie sq istotne dla prawidtowego dziatania tych srodkéw.

Artykut 5

1. Srodki ochrony indywidualnej wymienione w art. 8 ust. 3 posiadajgce oznaczenie CE bedq uwazane przez
panstwa cztonkowskie za zgodne z zasadniczymi wymaganiami wspomnianymi w art. 3, jeéli producent przedstawi,
na zqdanie, deklaracje zgodnosci opisang w art. 12.

2. Panstwa cztonkowskie powinny przyjaé, ze $rodki ochrony indywidualnej o ktérych mowa w art. 8 ust. 2, spetniajq
zasadnicze wymagania, zgodnie z art. 3, jeéli wyréb posiada oznaczenie CE, odnosénie do ktérego producent jest
w stanie przedstawi¢ na zqdanie nie tylko deklaracje opisang w art. 12, ale réwniez certyfikat potwierdzajgcy
zgodnosé wyrobu z wtasciwymi normami krajowymi transponujgcymi wymagania norm zharmonizowanych, wydany

przez jednostke notyfikowang, o ktérej mowa w art. 9, na poziomie badan typu WE zgodnie z pierwszym akapitem
art. 10 ust. 4 ai b.



W przypadku, gdy producent nie uwzglednit lub tez tylko czesciowo uwzglednit normy zharmonizowane, albo
gdy takich norm brak, certyfikat wydany przez jednostke notyfikowang musi stwierdzaé zgodnoéé wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami, wedtug drugiego akapitu art. 10 ust. 4 ai b.

3. Skreslony

4. Komisja bedzie publikowaé odpowiednie informacje o normach zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europeijskich. Pafstwa cztonkowskie bedq publikowaty odpowiednie informacje o normach krajowych
transponujgcych wymagania norm zharmonizowanych.

5. Pahstwa cztonkowskie powinny podjgé do 30 czerwca 1991 r. odpowiednie dziatania, ktére umozliwiq obu
stronom przemystu udziat na szczeblu krajowym w procesie opracowywania i aktualizacji norm zharmonizowanych.

6. (a) W przypadkach, gdy srodki ochrony indywidualnej podlegajq innym dyrektywom dotyczqcym innych
aspektow, ktére réwniez przewidujg oznaczenie CE, bedzie ono oznaczato, ze zaktada sie, iz srodek ochrony
indywidualnej spetnia réwniez postanowienia tych innych dyrektyw.

(b) Jednak w przypadkach, gdy jedna lub wiecej z tych dyrektyw zezwala producentowi w okresie przejiciowym
na dokonanie wyboru przyjetych wymogéw, do ktérych ma sie stosowad, oznaczenie CE bedzie oznaczato zgodnosé
jedynie z dyrektywami zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku, odnosniki do zastosowanych dyrektyw,
zgodnie z tekstem opublikowanym w Dzienniku Urzedowym WspéInot Europejskich, muszq zostaé zamieszczone
w dokumentach, napisach ostrzegawczych lub instrukcjach wymaganych dyrektywami i towarzyszqcych $rodkom
ochrony indywidualnej.

Artykut 6

1. W przypadku, gdy panstwo cztonkowskie lub Komisja stwierdzq, ze normy zharmonizowane, o ktérych mowa
w art. 5, nie w petni spetniajg odpowiednie zasadnicze wymagania, o ktérych mowa w art. 3, Komisja lub
zainteresowane panstwo cztonkowskie skieruje sprawe do Komitetu powotanego na podstawie Dyrektywy 83/
189/EWG?*® wraz z uzasadnieniem. Komitet powinien wyda¢ opinie niezwlocznie.

Opierajqc sig na opinii Komitetu, Komisja powiadomi paristwa cztonkowskie, czy jest, czy nie jest konieczne wycofanie
danych norm z publikacji dokonanych zgodnie z art. 5.

2. Staty Komitet powotany na podstawie art. 6 ust. 2 Dyrektywy 89/392/EWG* moze by¢ powiadomiony,
zgodnie z procedurq opisang ponizej, o kazdej sprawie spowodowanej wprowadzeniem i praktycznym stosowaniem
niniejszej dyrektywy.

Przedstawiciel Komisji powinien przesta¢ do Komitetu projekt $rodkéw, ktére majg byé podjete. Komitet wyda
opinig o projekcie w czasie, ktéry ustali przewodniczqgcy w zaleznosci od pilnosci sprawy, w razie koniecznosci

stosujqc procedure gtosowania.

Opinia zostanie zapisana w protokole, dodatkowo kazde z parnstw cztonkowskich ma prawo zazgdaé odnotowania
w protokole swojego stanowiska w danej sprawie.

Komisja poéwieci najwyzszq uwage opinii wydanej przez Komitet i powiadomi Komitet o sposobie jej uwzglednienia.



Artykut 7

1. Jezeli panstwo cztonkowskie stwierdzi, ze $rodek ochrony indywidualnej oznakowany oznaczeniem CE i uzywany
zgodnie z przeznaczeniem mégtby szkodzi¢ bezpieczenstwu oséb, zwierzgt domowych lub mienia, wéwczas
powinno podjqé¢ wszelkie niezbedne dziatania aby wycofaé taki érodek z rynku i zakazaé jego sprzedazy lub
swobodnego obrotu.

To panstwo cztonkowskie powinno natychmiast powiadomié Komisje o takim dziataniu, podajgc przyczyny swojej
decyzji, a w szczegdlnoici stwierdzajqgc, czy niezgodnosé ta wynika z:

a) niezgodnosci z wymaganiami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 3,
b) niezadowalajgcego zastosowania norm, o ktérych mowa w art. 5,
c) brakéw w normach, o ktérych mowa w art. 5.

2. Komisja powinna zainicjowaé rozmowy z zainteresowanymi stronami jak najszybciej to bedzie mozliwe. Jezeli
po takich konsultacjach Komisja zdecyduje, ze podiete przez pahstwo cztonkowskie dziatania byty uzasadnione,
wéwczas natychmiast poinformuje o tym zainteresowane panstwo i inne panistwa cztonkowskie. Jezeli po tych
konsultacjach Komisja stwierdzi, ze podiete przez paristwo cztonkowskie dziatania byty nieuzasadnione, wéwczas
poinformuje o tym natychmiast to panstwo i producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie.
Jezeli decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wynikiem brakéw w normach, Komisja przekaze sprawe do Komitetu,
o ktérym mowa w art. 6 ust. 1, o ile odnosne panstwo cztonkowskie zamierza podtrzymaé swq decyzje
i zainicjuje procedure podang w art. 6 ust. 2.

3. Jezli §rodek ochrony indywidualnej jest niezgodny z odpowiednimi wymaganiami, a posiada oznaczenie CE,
to odnoéne panstwo cztonkowskie podejmie odpowiednie dziatania wobec odpowiedzialnych za nadanie
oznaczenia i poinformuje o tym Komisje i inne paistwa cztonkowskie.

4. Komisja powinna dopilnowaé, aby parstwa cztonkowskie byty informowane o postepach i skutkach procedury
przewidzianej w niniejszym artykule.

ROZDZIAL Il

PROCEDURY CERTYFIKACII

Artykut 8

1. Przed wprowadzeniem na rynek danego modelu $rodka ochrony indywidualnej producent lub jego upowazniony
przedstawiciel we Wspélnocie powinien zebraé dokumentacie techniczng opisang w Zatqezniku Ill, aby w miare
potrzeby mogta byé ona przedstawiona odpowiednim wtadzom.

2. Przed rozpoczeciem seryjnej produkciji srodkéw ochrony indywidualnej, innych niz wymienione w ust. 3, producent
lub jego upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie powinien przedtozyé model $rodka ochrony indywidualnei
do badania typu WE, o ktérym mowa w art. 10.

3. Badanie typu WE nie powinno byé wymagane w przypadku $rodkéw ochrony indywidualnej o prostej konstrukii,
gdzie projektant zaktada, ze uzytkownik moze sam ocenié poziom ochrony przed minimalnymi zagrozeniami,
ktérych skutki, jezeli sq stopniowo narastajgce, mogq byé tatwo zidentyfikowane przez uzytkownika we wtasciwym
czasie.



Ta kategoria obejmuje wytqcznie $rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony uzytkownika przed:

- dziataniami czynnikéw mechanicznych, ktérych skutki sq powierzchniowe (rekawice ogrodnicze, naparstki
itp.),

- $rodkami czyszczqcymi stabego dziatania i o fatwo odwracalnych skutkach dziatania (rekawiczki ochronne
przeciwko rozcieficzonym roztworom detergentéw itp.),

- zagrozeniami zwigzanymi z manipulacjq gorgeymi przedmiotami, kiéra nie naraza uzytkownika na temperature
wyzszq niz 50° C lub tez na niebezpieczne uderzenia (rekawice, fartuchy itp.),

- czynnikami atmosferycznymi, ktére nie majq charakteru czynnikéw wyjgtkowych i ekstremalnych (nakrycia
gtowy, odziez sezonowa, obuwie itp.),

- stabymi uderzeniami i drganiami, ktérych skutki nie mogq spowodowaé nieodwracalnych uszkodzen ciata
(lekkie hetmy ostaniajgce wlosy, rekawice, lekkie obuwie itp.),

- $wiattem stonecznym (okulary stoneczne).

4. Produkeja $rodkéw ochrony indywidualnej powinna podlegad:

a) zaleznie od wyboru przez producenta, jednej z dwéch procedur, o ktérych mowa w art. 11, w przypadku
$rodkéw ochrony indywidualnej o ztozonej konstrukeiji przewidzianych do ochrony przed zagrozeniem zycia lub
przed zagrozeniami, kiére mogq spowodowaé powazne i nieodwracalne uszkodzenia zdrowia, a ktérych skutkéw

dziatania, wedtug projektanta, uzytkownik nie moze stwierdzi¢ dostatecznie szybko. Do tej kategorii nalezq wytgcznie:

- sprzet ochronny uktadu oddechowego chronigey przed statymi lub ciektymi aerozolami bgdz tez gazami
draznigcymi, niebezpiecznymi, toksycznymi lub promieniotwérczymi,

- sprzet ochronny uktadu oddechowego zapewniajgcy petng izolacje atmosfery, tqcznie z uzywanym przy
nurkowaniu,

- $rodki ochrony indywidualnej zapewniajgce ograniczong ochrone przed zagrozeniami chemicznymi lub
promieniowaniem jonizujgcym,

- sprzetratowniczy do uzytku w $rodowiskach z wysokq temperaturg, ktérych skutki sq poréwnywalne do dziatania
$rodowiska z temperaturq powietrza 100° C lub wyzszq i w ktérych moze lub nie moze wystepowaé

promieniowanie podczerwone, ptomienie lub narazenie na duze rozpryski roztopionego materiaty,

- wyposazenie ratownicze do uzytku w $rodowiskach z niskg temperaturg, ktérych skutki sqg poréwnywalne do
dziatania $rodowiska z temperaturg powietrza - 50° C lub nizszq,

- $rodki ochrony indywidualnej chronigce przed upadkami z wysokosci,

- $rodki ochrony indywidualnej chronigce przed zagrozeniami elektrycznymi, niebezpiecznym napigciem prqdu
elekirycznego lub tez uzywane jako izolatory przy pracy z wysokim napieciem,

- skreslone

b) deklaracji zgodnoséci WE, o ktérej mowa w art. 12 dla wszystkich rodzajéw $rodkéw ochrony indywidualne;.



Artykut 9
1. Kazde panstwo cztonkowskie powinno informowaé Komisje i inne parstwa cztonkowskie o jednostkach, ktére
wyznaczyto do przeprowadzania procedur, o ktérych mowa w art. 8, wraz z wyszczegdlnieniem zakresu
przydzielonych im zadar i numerami identyfikacyjnymi przydzielonymi im wczesniej przez Komisje.
Komisja opublikuje w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europeiskich liste jednostek notyfikowanych, ich numery
identyfikacyjne oraz zakres czynnoici dla kitérych zostaty notyfikowane. Komisja zapewni statq aktualizacje tej
listy.
2. Parstwa cztonkowskie bedq stosowaty kryteria podane w Zatqczniku V przy ocenie jednostek, ktére majg byé
wskazane przez takq notyfikacje. Przyjmuje sie, ze jednostki spetniajgce kryteria oceny podane w odpowiednich
normach zharmonizowanych powinny byé uznawane za spetniajgce te kryteria.
3. Panstwo cztonkowskie powinno wycofa¢ swoje upowaznienie dla jednostki, jesli stwierdzi, ze jednostka ta przestata

spetnia¢ kryteria podane w Zatqczniku V. Nastepnie powinno powiadomi¢ o tym fakcie Komisje i inne panstwa
cztonkowskie.

BADANIE TYPU WE

Artykut 10

1. Badanie typu WE jest procedurg, w ktérej upowaznione jednostki stwierdzajg i zaswiadczajq, ze dany model
srodkéw ochrony indywidualnej spetnia odpowiednie wymagania tej dyrektywy.

2. Whiosek o badanie typu WE sktada producent lub jego upowazniony przedstawiciel w jednej upowaznionej
jednostce, wtasciwej dla danego modelu. Upowazniony przedstawiciel powinien byé ustanowiony we Wspélnocie.

3. Whiosek powinien zawieraé:

- nazwe i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela oraz nazwe i adres zaktadu produkujgcego
dany model $§rodkéw ochrony indywidualnej,

- dokumentacie techniczng producenta, przygotowang zgodnie z Zatqcznikiem IIl.

Do wniosku dotqcza sie odpowiedniq liczbe egzemplarzy modelu (wzoru) przeznaczonego do zatwierdzenia.
4. Jednostka notyfikowana powinna przeprowadzi¢ badania typu wedtug ponizszej procedury:

a) Badanie dokumentaciji fechnicznej producenta:

- Jednostka powinna przeprowadzié badanie dokumentacji technicznej producenta w celu stwierdzenia,
ze uwzglednione zostaty normy zharmonizowane, o ktérych mowa w art. 5.

- W przypadkach, gdy producent nie zastosowat albo tez tylko czgéciowo zastosowat normy zharmonizowane,
albo gdy brak jest takich norm, jednostka notyfikowana musi sprawdzi¢, czy producent w podanych
charakterystykach technicznych uwzglednit wymagania zasadnicze, przed zbadaniem dokumentacii technicznej
w celu ustalenia jej zgodnosci z podanymi charakterystykami technicznymi.



b) Badanie wzoru wyrobu:

- Przy badaniu wzoru wyrobu jednostka notyfikowana powinna sprawdzi¢, czy zostat on wyprodukowany zgodnie
z dokumentacjq techniczng producenta oraz, czy wyréb moze by¢ uzywany catkowicie bezpiecznie, zgodnie
Z jego przeznaczeniem,

- Jednostka ta powinna przeprowadzié niezbedne badania i festy w celu ustalenia zgodnosci wzoru z normami
zharmonizowanymi,

- W przypadkach, gdy producent nie zastosowat albo tez tylko czesciowo zastosowat normy zharmonizowane,
albo gdy brak jest takich norm, jednostka notyfikowana powinna przeprowadzié niezbedne badania i testy
celem stwierdzenia zgodnosci wzoru z charakterystykami technicznymi podanymi przez producenta, pod
warunkiem ich zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi.

5. Jezeli wzér spetnia odpowiednie przepisy, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania typu WE
i powiadamia o tym wnioskodawce. Certyfikat zawiera wyniki badan i informacje o warunkach zwigzanych
z jego wystawieniem oraz zawiera opisy i rysunki niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego wzoru.

Komisja, inne jednostki notyfikowane i inne paristwa cztonkowskie mogq otrzymaé kopie certyfikatu, a w odpowiedzi
na uzasadnionqg prosbe, réwniez kopie dokumentacji technicznej producenta oraz sprawozdania
z przeprowadzonych badan i testéw.

Dokumentacja techniczna powinna byé przechowywana do dyspozyciji upowaznionych wtadz przez 10 lat od
umieszczenia danego $rodka ochrony indywidualnej na rynku.

6. Jednostka notyfikowana, ktéra odmawia wystawienia certyfikatu badar typu WE, powinna poinformowad inne
jednostki notyfikowane o tym fakcie. Jednostka notyfikowana, ktéra wycofuje certyfikat badan typu WE, powinna
poinformowaé o tym panstwo cztonkowskie, ktére jg upowaznito. Nastepnie to panstwo cztonkowskie powinno
poinformowaé o tym inne panstwa cztonkowskie i Komisje, podajgc przyczyny takiej decyzji.

KONTROLA PRODUKOWANYCH SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNE]J

Artykut 11

A. System kontroli jakosci WE dla produktu finalnego

1. Producent powinien podjgé wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia, aby proces produkeyjny, tgcznie
z ostatecznq kontrolq i testami wyprodukowanych $rodkéw ochrony indywidualnej zapewnit jednorodnosé produkii
i zgodno$é tych érodkéw z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz zgodno$¢ z odpowiednimi
zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

2. Jednostka notyfikowana, wybrana przez producenta powinna przeprowadza¢ niezbedne kontrole. Te kontrole
bedq przeprowadzane losowo, zwykle w odstepach czasu najwyzej jednorocznych.

3. Odpowiednia prébka wzoru §rodkéw ochrony indywidualnej pobrana przez jednostke notyfikowang powinna
by¢ zbadana i powinny by¢ przeprowadzone odpowiednie testy okre$lone w normach zharmonizowanych lub
niezbedne do sprawdzenia zgodnosici z zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.



4. W przypadku, gdy dana jednostka jest inna niz ta, ktéra wydata certyfikat badania typu WE, jednostka
ta powinna skontaktowad sie z famtq jednostkq notyfikowang w przypadku trudnosci zwigzanych z oceng zgodnosci
prébek.

5. Jednostka notyfikowana powinna dostarczyé producentowi protokét z testéw. Jezeli protokét stwierdza,
ze produkcja nie jest jednorodna lub, ze badany $rodek ochrony indywidualnej nie odpowiada typowi opisanemu
w certyfikacie badania typu WE, lub nie odpowiada odpowiednim wymaganiom zasadniczym, jednostka powinna
podjg¢ dziatania odpowiednie do natury wykrytych uchybien i poinformowaé o tym pahstwo cztonkowskie, ktére

ia notyfikowato.

6. Producent musi by¢ w stanie przedstawi¢ na zgdanie protokét sporzqdzony przez jednostke notyfikowang.

B. System zapewniania jakosci produkcji WE przez monitorowanie

1. System

a) Zgodnie z tq procedurqg producent wystepuje z wnioskiem o zatwierdzenie jego systemu zapewnienia jakosci
do wybranej jednostki upowaznionej.

Whiosek powinien zawieraé:

- wszelkie informacje o rodzaju danego $rodka ochrony indywidualnej, a tam gdzie to wskazane réwniez
dokumentacje dotyczqcq zatwierdzonego wzoru,

- dokumentacje dotyczqcq systemu zapewnienia jakosci,

- zobowigzanie spetnienia obowigzkéw wynikajgcych z systemu zapewnienia jakosci oraz zapewnienia jego
wystarczalnosci i efektywnosci,

b) W ramach systemu zapewnienia jakosci, kazdy egzemplarz $rodka ochrony indywidualnej powinien byé badany

i powinny by¢ przeprowadzone odpowiednie testy opisane w sekcji A ust. 3, celem sprawdzenia zgodnosci wyboru

z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja systemu zapewnienia jakosci powinna w szczegélnosci zawieraé odpowiedni opis:

- celéw zapewnienia jakosci, schemat organizacji, zakres odpowiedzialnosci kierownikéw i ich kompetencje
w zakresie utrzymywania odpowiedniej jakoéci wyrobu,

- metod sprawdzania i testéw, ktére muszq by¢ przeprowadzane po wyprodukowaniu wyrobu,

- $rodkéw, ktére zostang zastosowane w celu sprawdzania skutecznoici dziatania systemu zapewnienia jakosci.
c) Jednostka ocenia system zapewnienia jakosci celem stwierdzenia, czy spetnia on wymagania wyszczegélnione
wust. 1 b. Przyjmuije sig, ze wymagania te sq spetnione w przypadku systeméw zapewnienia jakosci wykorzystujgeych
odpowiednie normy zharmonizowane.

Jednostka przeprowadzajgca audit systemu jakoéci powinna dokonad obiektywnej oceny sktadnikéw systemu jakosci,

a w szczegdlnosci powinna sprawdzié, czy system zapewnia zgodnos$é produkowanych $rodkéw ochrony
indywidualnej z zatwierdzonym uprzednio wzorem.



Decyzja powinna byé przekazana producentowi i powinna zawieraé wnioski wynikajgce z auditu oraz uzasadnienie
decyzji w sprawie oceny.

d) Producent powinien powiadamiaé jednostke, ktéra zatwierdzita jego system zapewnienia jakosci o kazdym
zamiarze zmiany tego systemu.

Jednostka powinna zbadaé zaproponowane zmiany i zdecydowaé, czy zmieniony system jakosci bedzie spetniad
odpowiednie wymagania. Jednostka powinna powiadomié o swojej decyzji producenta. Zawiadomienie powinno
zawiera¢ wyniki sprawdzianu i uzasadnienie decyzji w sprawie oceny.

2.

a)

b)

Nadzér

Celem nadzoru jest zapewnienie, aby producent prawidtowo wypetniat obowigzki wynikajgce z zatwierdzonego
systemu zapewnienia jakosci.

producent powinien upowaznié jednostke do dostepu w celu inspekcji do miejsc kontroli, testowania i sktadowania
srodkéw ochrony indywidualnej oraz udostepnié wszelkie konieczne informacje, a w szczegélnosci:
dokumentacije systemu zapewnienia jakosci,

dokumentacje techniczng,

ksigzke jakosci.

Jednostka powinna przeprowadzaé okresowe kontrole w celu stwierdzenia, czy producent zachowuie i stosuje
zatwierdzony system jakosci oraz powinna dostarczy¢ producentowi kopie raportéw z kontroli,

Dodatkowo jednostka moze dokonywaé niezapowiedzianych wizytacji u producenta. W czasie takich wizytacji
jednostka powinna dostarczy¢ producentowi protokét wizytacji wraz z protokotem kontroli, jezeli jest to wskazane.
Producent powinien by¢ w stanie przedstawié na zgdanie protokét sporzqdzony przez jednostke notyfikowang.

DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUKCJI WE

Artykut 12

Deklaracja zgodnoici WE jest procedurg, w ktérej producent lub jego upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie:

Wystawia deklaracje na formularzu podanym w Zatqgczniku VI zaswiadczajqe, ze dany $rodek ochrony
indywidualnej wprowadzony na rynek jest zgodny  z postanowieniami niniejszej dyrektywy, majgc na celu jej
przedtozenie odpowiednim wtadzom.

Umieszcza na kazdym wyrobie oznaczenie zgodnosici CE opisane w art. 13.



ROZDZIAL Il

OZNACZENIE CE

Artykut 13

1. Oznaczenie CE sktada sie z liter ,CE”, w formie przedstawionej we wzorze umieszczonym w Zatgezniku IV.
W przypadku udziatu jednostki notyfikowanej w fazie kontroli produkeji zgodnie z art. 11, dodatkowo powinien
byé podany numer identyfikacyijny tej jednostki.

2. Oznaczenie CE musi byé umieszczone na kazdym egzemplarzu $rodka ochrony indywidualnej w taki sposdb,
aby byto widoczne, czytelne i nieusuwalne przez caty przewidywany okres wykorzystywania tego $rodka, jednakze,
iesli nie jest to mozliwe ze wzgledu na wtasnoici wyrobu, oznaczenie CE moze by¢ umieszczone na opakowaniu.

3. Umieszczanie na $rodkach ochrony indywidualnej znakéw, mogacych zmyli¢ osoby trzecie co do znaczenia
i formy oznaczenia CE, jest zabronione. Na $rodkach ochrony indywidualnej lub ich opakowaniach mozna
umieszczad wszelkie inne znaki, o ile nie wptynie to ujemnie na widoczno$éé i czytelno$é oznaczenia CE.

4. Nie naruszajgc postanowien art. 7:

(a) w przypadkach, gdy panistwo cztonkowskie uzna, ze oz