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1. Wstep

Celem niniejszej publikacji jest pomoc w interpretacji dyrektywy w sprawie ujednolicenia
przepiséw prawnych panstw cztonkowskich dotyczgcych $rodkdéw ochrony indywidualnej
(89/686/EWG). Nie jest to dokument obowigzujacy prawnie, gdyz role te petnig wiasciwe akty
przenoszace tekst dyrektywy do prawodawstwa polskiego oraz sama dyrektywa. Publikacja
zawiera referencje przydatne do wtasciwego stosowania przepisow prawa, obszerne wyjasnie-
nia tekstu dyrektywy przez ekspertow Unii Europejskiej dziatajgcych w tym sektorze, wyjasnia
réwniez niektore kwestie i procedury zawarte w dyrektywie 89/686/EWG dotyczgcej srodkow
ochrony indywidualnej (PPE).

Celem opracowania jest ponadto przedstawienie, krok po kroku, procedury oceny zgodno-
8ci, ktora musi zostac przeprowadzona przez producenta, zobrazowanej przyktadami praktycz-
nymi oraz przydatnymi wskazéwkami. Ostatni rozdziat zawiera najczesciej zadawane pytania
(podmiotow gospodarczych), wybrane objasnienia jednostek notyfikowanych oraz odpowiedzi
Komisji Europejskiej.

1.1. Podstawowe informacje na temat dyrektywy

Zastosowanie srodkow ochrony indywidualnej stawowi, w wiekszosci przypadkow, naj-
prostszg metode poprawy bezpieczenstwa ich uzytkownika zarbwno podczas pracy, jak tez
uprawiania sportu i rekreacji. Nalezy jednak pamietac, ze zgodnie z przepisami prawnymi
powinny by¢ one traktowane jako rozwigzanie ostateczne i stosowane, gdy nie ma mozliwo-
$ci eliminacji zagrozenia na innej drodze. Prawnie, w odniesieniu do pracodawcy, zostato to
usankcjonowane w rozporzgdzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnejz dnia 26 wrze$nia 1997r.,
w sprawie ogolnych przepisow bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz. U. z 2003 r., Nr 169,
poz. 1650). W paragrafie 39 ust. 3 ustawiono bowiem wymaganie — ,w sytuacji gdy ograni-
czenie zagrozen w wyniku zastosowania rozwigzan organizacyjnych i technicznych nie jest
wystarczajgce, pracodawca jest obowigzany zapewni¢ pracownikom srodki ochrony indywi-
dualnej, odpowiednie do rodzaju i poziomu zagrozen”. W mysl tych przepiséw pracodaw-
ca ma obowigzek zapewni¢ pracownikom bezpieczenstwo i ochrone ich zdrowia w kazdym
aspekcie zwigzanym z pracg. W przypadku gdy brak jest mozliwosci zapobiegania ryzyku
u zrodta, pracodawca powinien dgzy¢ m.in. do stosowania nowych rozwigzan technicznych
lub bezpiecznej organizacji pracy, a jesli jest to niemozliwe, nadawac priorytet Srodkom
ochrony zbiorowej przed srodkami ochrony indywidualne;.

W Polsce srodki ochrony indywidualnej w wielu zaktadach pracy, szczegdlnie matych, sg
traktowane jako jedyne zabezpieczenie. Moze to prowadzi¢ do przeceniania rzeczywistej ich
skutecznosci, a w konsekwencji do niepetnego zabezpieczenia lub tylko do jego pozorow.

Potwierdzeniem tego zjawiska jest duza liczba zarejestrowanych przez Panstwowg Inspek-
cje Pracy (PIP) wypadkow przy pracy zwigzanych ze srodkami ochrony indywidualnej. Corocz-
nie okofo 10 % rejestrowanych przez PIP ciezkich i Smiertelnych wypadkow przy pracy zwigza-
nych jest z brakiem lub nieprawidtowym stosowaniem srodkéw ochrony indywidualne;.

Ponadto osoby, ktore doznaty urazéw nie mogg uczestniczy¢ w budowaniu sukcesu przed-
siebiorstwa, dlatego nie jest to tylko kwestia podstawowych praw zdrowia i bezpieczenstwa
cztowieka, ale rowniez kwestia finansowa. Z tego powodu ochrona indywidualna ma dodat-
kowy wymiar ekonomiczny. Wypadki w pracy i w domu skutkujg nieobecnoscig w pracy oraz
generujg wysokie koszty dla krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych. Inwestycja w po-
prawe bezpieczenstwa (w tym srodki ochrony indywidualnej) stanowi niewielki koszt, charakte-
ryzujacy sie wysokim zwrotem.

Ludzie oczekujg wysokiego poziomu ochrony w pracy, w domu, a takze czasie wolnym
i zastuguja na niego.
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Jednym z najwazniejszych priorytetow Unii Europejskiej (Wspolnoty Europejskiej) byto i jest
stworzenie wspolnego rynku oraz umozliwienie swobodnego przeptywu towardw (a takze kapi-
tatu, pracownikow i ustug) pomiedzy panstwami cztonkowskimi.

W wielu dziedzinach, oprécz zlikwidowania cet wewnetrznych, ograniczen ilosciowych im-
portu i eksportu ujednolicania podatkow, konieczne byto stworzenie systemu oraz zasad wza-
jemnego uznawania. Zgodnie z tym systemem produkt legalnie wprowadzony na rynek jednego
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej ma rowniez prawo by¢ umieszczony na rynku do-
wolnego innego panstwa cztonkowskiego, nawet jezeli obowigzujg tam zupetnie inne przepisy
dotyczgce obrotu tym produktem.

Najbardziej skuteczng metodg w eliminowaniu barier w przeptywie towaréw byto ujednoli-
cenie (harmonizacja) obowigzujgcych we wszystkich panstwach Unii Europejskiej przepisow
dotyczgcych projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu poszczegdinych grup
wyrobow, w tym srodkéw ochrony indywidualnej. Osiagnieto to przez wprowadzenie w danej
dziedzinie wspaolnych przepisow prawa europejskiego. W celu stworzenia bardziej elastyczne-
go systemu, po 1985 r. przyjeto tzw. Nowe Podejscie do harmonizacii przepisow technicznych
w Unii Europejskie;.

Podejscie to sprowadza sie do nastepujgcych regut:

® przedmiotem harmonizacji sg wytacznie przepisy zwigzane z bezpieczenstwem, zdro-
wiem i ochrong srodowiska,

e dyrektywy harmonizacyjne zawierajg tylko zasadnicze wymagania, natomiast szczegoty
techniczne zawarte sg w odpowiednich, zharmonizowanych normach europejskich EN,
ktorych stosowanie jest dobrowolne,

® wyrob, kidry spetnia wymagania dyrektyw i posiada oznakowanie CE ma prawo by¢
wprowadzony na rynek dowolnego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;.

Dyrektywa o $rodkach ochrony indywidualnej (PPE) 89/686/EWG zaliczana jest do dyrektyw
nowego podejécia. Harmonizuje ona wymagania dla wyrobdw, jakimi sg srodki ochrony indy-
widualnej, zapewniajgc wysoki poziom ochrony dla obywateli oraz swobodny obrot sSrodkami
ochrony indywidualnej na terenie Europy.

DYREKTYWA RADY 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. Urz.
WE L 399 z 30.12.19809, str. 18) zostata zmieniona:
e Dyrektywg Rady 93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz. Urz. WE L 220 z 30.8.1993,
str. 1)

e Dyrektywg Rady 93/95/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r. (Dz. Urz. WE L 276
729.11.1993, str. 11)

e Dyrektywg 96/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 wrzesnia 1996 r. (Dz. Urz.
WE L 236 z 8.9.1996, str. 44)

e Rozporzadzeniem WE Nr 1882/ Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrzesnia
2003 r. (Dz. Urz. WE L 284 z 31.10.2003, str. 1).

Wersja skonsolidowana w jezyku angielskim znajduje sie na stronie:
htip://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/consleg/1989/L/01989L0686-20031120-en.pdf
Wersja skonsolidowana w jezyku polskim znajduje sie na stronie:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pl/consleg/1989/L/01989L0686-20031120-pl.pdf

~Jak juz wezesniej wspomniano, bezpieczenstwo i zdrowie sg wartosciami podstawowymi.
Srodki ochrony indywidualnej muszg sprosta¢ nastepujgcemu wyzwaniu: zapewnieniu bez-
pieczenstwa i zachowania zdrowia uzytkownika, z uwzglednieniem specyficznych warunkow,
w ktorych sg stosowane. Producent jest zobowigzany do informowania uzytkownikéw o rodza-
jach zagrozen, przed ktérymi chroni jego $rodek ochrony indywidualne;.
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Unia Europejska, w celu zapewnienia, ze srodki ochrony indywidualnej znajdujgce sie na
catym jej terenie sg tak samo bezpieczne stworzyta dyrektywe 89/686/EWG.

Przepisy tej dyrektywy zostaty ,przetransponowane” do prawodawstwa krajowego. Trans-
pozycja nie jest rozumiana jako dostowne tftumaczenie. Dyrektywa zostata przeniesiona do
prawodawstwa polskiego na mocy rozporzgdzenia Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia
2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkow ochrony indywidualnej (Dz. U. Nr 259,
poz. 2173).

Dyrektywa PPE jest ukierunkowana na wyroby, ktére mogg by¢ uzywane w roznych sytu-
acjach, niektore z nich np. te majgce zastosowanie »w pracy«, sg objete réwniez regulacjami
innych dyrektyw. Poniewaz dyrektywa ustanawia dla wyrobdéw zbidr wymagan technicznych,
zapewniajgcych wysoki poziom ochrony i prewencji, stosujgc te wymagania panstwa czton-
kowskie nie mogg ustanawia¢ bardziej restrykcyjnych kryteriow dla wyrobdéw. Jednak mogg
one wprowadzi¢ bardziej restrykcyjne wymagania w odniesieniu do zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikow. Takie dziatania nie moga powodowac zmian srodka ochrony indywidualnej, za-
projektowanego i wyprodukowanego zgodnie z przepisami stosownych dyrektyw ani wptywac
na warunki wprowadzania tych wyrobow do obrotu na rynku Wspdlnoty. Dla $rodkéw ochro-
ny indywidualnej oznacza to, ze poszczegoéine panstwa czfonkowskie mogg ustanowic¢ rozne,
bardziej restrykcyjne kryteria wyboru i wykorzystania srodkow ochrony indywidualne;j.

Dyrektywa okresla dla srodkéw ochrony indywidualnej zarowno zasadnicze wymagania do-
tyczace zdrowia i bezpieczenstwa, jak i procedury oceny zgodno$ci.

Warunki i tryb dokonania oceny zgodnosci srodkow ochrony indywidualnej zalezg od rodza-
ju srodkdw, ztozonosci ich konstrukeji oraz od poziomu ryzyka, przed ktérym chronig. Uwzgled-
niajgc te kryteria w dyrektywie 89/686/EWG srodki podzielono na trzy kategorie.

Do pierwszej kategorii ryzyka zaliczane sg srodki ochrony indywidualnej o prostej kon-
strukciji, chronigce przed minimalnymi zagrozeniami, ktérych skutki sg stopniowo narastajace,
moga by¢ tatwo i we wiasciwym czasie zidentyfikowane przez uzytkownika danego srodka (np.
okulary przeciwstoneczne). Oceny ich zgodnosci dokonuje sam producent.

Do drugiej kategorii ryzyka zaliczane sg $rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do
ochrony przed zagrozeniami moggcymi powodowac urazy (niesklasyfikowane w kategorii
pierwszej i trzeciej).

Producent tych wyrobdw jest zobowigzany do zgtoszenia ich do oceny przez jednostke
notyfikowang.

Do trzeciej kategorii ryzyka zaliczane sg srodki ochrony indywidualnej o zfozonej konstruk-
cji, przeznaczone do ochrony zdrowia lub zycia. Ich producent oprocz zgtoszenia do oceny
przez jednostke notyfikowang, powinien wdrozy¢ oraz uzyskac¢ odpowiedni certyfikat systemu
kontroli jakosci WE dla wyrobu koncowego wg art. 11A dyrektywy (40 §§ rozporzgdzenia wdra-
zajgcego dyrektywe) lub systemu zapewnienia jakosci produkcji WE poprzez monitorowanie
wg art. 11B dyrektywy 89/686/EWG.

Dla srodkéw ochrony indywidualnej kategorii |, pozytywnie ocenionych przez producenta
oraz kategorii Il i lll, zgodnych z typem pozytywnie ocenionym przez jednostke notyfikowang,
producent lub upowazniony przez niego przedstawiciel wystawia deklaracje zgodnosci WE,
w ktorej zaswiadcza na witasng odpowiedzialnosce, ze jednoznacznie zidentyfikowany wyrdb
jest zgodny z dotyczgcymi go zasadniczymi wymaganiami. Deklaracja zgodnosci WE powinna
by¢ dofgczana do wyrobu na zyczenie klienta oraz udostgpniona organom nadzoru rynku na
ich zyczenie.

Nastepnie wyréb oznakowuje sie symbolem CE, a dla kategorii lll podaje sie takze nu-
mer jednostki notyfikowanej, ktéra dokonata oceny typu wyrobu i wprowadzonego syste-
mu jakosci. Oznakowanie CE stanowi informacije, ze wyrob jest zgodny ze wszystkimi prze-
pisami Unii Europejskiej, ktorym on podlega, oraz ze zostaly spetnione procedury oceny
zgodnosci dotyczgce tego wyrobu. Oznakowanie to stanowi wiec dla uzytkownika potwier-
dzenie, ze wyrdob zapewnia bezpieczenstwo i spetnia swoje funkcje zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.
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1.2. Podstawowe informacje na temat prawodawstwa polskiego

Zgodnie z obowigzujgcymi w UE zasadami dyrektywa PPE, w celu uprawomocnienia jej wy-
magan, musiata zostac¢ przeniesiona do polskiego, krajowego systemu prawnego. Wdrozenie
stanowi rozporzadzenie Ministera Gospodarki oraz stosowana tgcznie z nim ustawa o systemie
oceny zgodnosci.

Wdrozenie krajowe dyrektywy PPE:

® Rozporzgdzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych
wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. z 2005 r., Nr 259, poz. 2173)

e Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204,
poz. 2087, ze zmianami opublikowanymi w Dz. U. z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Dz. U. Nr
267 poz. 2258, Dz. U. z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 235, poz. 1700, Nr 249, poz. 1832
i poz. 1834 oraz Dz. U. z 2007 r. Nr 21, poz. 124, Nr 50, poz. 331, Nr 89, poz. 589 i Nr
192, poz. 1381

Postanowienia rozporzgdzenia oraz ustawy 0 systemie oceny zgodnosci stanowig pefne
przeniesienie dyrektywy PPE do prawodawstwa polskiego. Tym samym dajg producentom (wy-
tworcom) podstawe prawng do:

® przeprowadzenia wszystkich obowigzkowych krokéw niezbednych do produkcji $rod-

kow ochrony indywidualnej zgodnych z obowigzujgcymi wymaganiami oraz

e wprowadzenia ich do obrotu.

Obowigzkowe zadania dla producenta obejmujg projektowanie, produkcije oraz przeprowa-
dzenie procedur oceny zgodnosci. W przypadku $rodkéw ochrony indywidualnej nalezgcych
do kategorii Il i lll, w zadania zwigzane z procedurami oceny zgodnosci powinna zosta¢ zaan-
gazowana niezalezna organizacja strony trzeciej — jednostka notyfikowana.

Producent moze wybrac ktorgkolwiek jednostke (dziatajacg we wiasciwym obszarze) nie-
zaleznie od jej siedziby, jednak dobre praktyki dowodzg, iz bardziej praktyczne jest korzy-
stanie z jednostek krajowych. W Polsce, w obszarze dyrektywy PPE dziafta siedem jednostek
notyfikowanych. Aktualne dane na temat wszystkich jednostek notyfikowanych dostepne sg
na stronie internetowej bazy danych NANDO (New Approach Notified and Designated Orga-
nisations):

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/

W Polsce za wdrazanie dyrektywy 89/686/EWG odpowiedzialne jest:

Ministerstwo Gospodarki
Plac Trzech Krzyzy 3/5, PL 00-507 Warszawa

Wyspecjalizowanymi jednostkami nadzoru rynku w obszarze srodkow ochrony indywidual-
nej w Polsce sg nastepujgce instytucje:

e [nspekcja Handlowa (IH) (http://www.giih.gov.pl)
e Panstwowa Inspekcja Pracy (PIP) (hitp://www.pip.gov.pl)
e Wyzszy Urzad Gorniczy (WUG) (http.//www.wug.gov.pl)
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2. Podstawowe definicje oraz zakres dyrektywy

2.1. Podstawowe definicje
W kwestiach ogdéinych za obowigzujgce uznaje sie nastepujgce definicje.

Wprowadzenie do obrotu - jest to dzialanie udostepniajace srodek ochrony indywidualne;
na terytorium rynku wewnetrznego z zamiarem jego uzywania lub dystrybucji. Srodek moze
zostac udostepniony za optatg albo nieodptatnie.

Oddawanie do uzytku — jest to chwila, w ktdrej srodek ochrony indywidualnej zostaje po
raz pierwszy uzyty na terenie Wspolnoty przez konsumenta.

Producent — jest osobg fizyczng lub prawng, ktéra:
e projektuje i/lub wytwarza srodek ochrony indywidualnej, albo dla ktorej ten wyrob zapro-
jektowano lub wytworzono, w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku
lub ktory:
e wprowadza $rodek ochrony indywidualnej do obrotu i/lub oddaje do uzytku, pod wtasng
nazwg lub znakiem.
Producent ponosi odpowiedzialnosc¢ za:
® przeprowadzenie analiz stwierdzajgcych, czy jego wyréb podlega dyrektywie PPE i jakie
wymagania maja do niego zastosowanie,
® projekt i konstrukcje srodka ochrony indywidualnej w zgodzie z zasadniczymi wymaga-
niami zdrowia i bezpieczenstwa zawartymi w dyrektywie,
® postepowanie zgodnie z procedurami oceny zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wyma-
ganiami bezpieczenstwa zawartymi w dyrektywie,
® zapewnienie oznakowania i instrukciji bezpiecznego uzywania, konserwaciji itp.
Producent ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ wyrobu ze wszystkimi odno-
szgcymi sie do niego dyrektywami. Musi on posiadac wiedze na temat projektu i budowy wy-
robu, w celu zadeklarowania jego zgodnosci ze wszystkimi przepisami i wymaganiami wszyst-
kich wtasciwych dyrektyw.

Upowazniony przedstawiciel — jest to osoba fizyczna lub prawna, majgca siedzibe na
terytorium Unii Europejskiej, upowazniona przez producenta do dziatania w jego imieniu
w sprawach zwigzanych z realizacjg obowigzkéw wytworcy, wynikajgcych z danej dyrektywy.
Upowaznienie powinno mie¢ forme pisemng i powinno specyfikowac jakie obowigzki (zadania)
producenta moga by¢ prowadzone przez upowaznionego przedstawiciela.

Importer — jest to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktdra wprowadza srodek ochrony
indywidualnej na rynek Wspdinoty z panstwa trzeciego. Powinien on upewnic sie, ze impor-
towany wyréb spetnia wszystkie dotyczgce go wymagania oraz zostat wiasciwie oznakowany
znakiem CE. Dyrektywa PPE nie okres$la, ze deklaracja zgodnosci musi zosta¢ dotgczona lub
dostarczona z prébkg wyrobu, jednak zaleca sie, aby importer sam wszedt w posiadanie tego
dokumentu. Wyrdb powinien natomiast posiadac ,karte informacyjng”.

Dystrybutor — jest to kazda osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za dystrybucje
towardw. Jesli dystrybucja dotyczy wyrobow oryginalnie oznaczonych, opakowanych, zawie-
rajgcych marke producenta (,tale quale”), dystrybutor nie ponosi wigkszej odpowiedzialnosci
niz importer. W przypadku, gdy dystrybutor wykorzystuje wtasng marke handlowg dla wyrobow
gotowych (np. marka Quelle), staje sie on ,producentem”, osobg odpowiedzialng za projekt,
wytwarzanie oraz wtasciwie przeprowadzone procedury oceny zgodnosci.

Srodki ochrony indywidualnej — to urzgdzenia lub wyposazenie przeznaczone do nosze-
nia lub trzymania przez uzytkownika, w celu ochrony przed jednym lub wieloma zagrozeniami,
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ktére mogg mie¢ wptyw na jego bezpieczenstwo lub zdrowie. Do srodkéw ochrony indywidu-
alnej zalicza sie takze:

® zespot kilku urzgdzen lub kilku rodzajow wyposazenia ochronnego, ktére zostaty pota-
czone i zaprojektowane z myslg o jednoczesnym zabezpieczeniu przed zagrozeniami
(np. sprzet ochrony uktadu oddechowego z wymuszonym przeptywem powietrza wypo-
sazony w hetm ochronny),

® urzgdzenie ochronne pofgczone z nieochronnym wyposazeniem indywidualnym (np.
hetm ochronny potgczony z lampg gorniczg),

® czesci wymienne lub podzespoty srodkow ochrony indywidualnej, niezbedne do zapew-
nienia prawidtowego funkcjonowania tych srodkéw i stosowane wytgcznie jako ich skiad-
niki (np. filtry przeznaczone do kompletowania z pétmaskami),

e uktadow (podzespotow) stosowanych tgcznie ze srodkami ochrony indywidualnej w celu
ich potaczenia z urzgdzeniami zewnetrznymi, a ktore nie sg przewidziane do noszenia
lub trzymania przez uzytkownika (np. filtry sprezonego powietrza stosowane do apara-
tow wezowych przeznaczonych do ochrony ukfadu oddechowego).

2.2. Zakres dyrektywy PPE

Dyrektywa ma zastosowanie do urzgdzen lub wyposazenia przewidzianych do noszenia
badz trzymania przez osobe w celu ochrony przed jednym lub wieloma zagrozeniami dotycza-
cymi zdrowia lub bezpieczenstwa. Srodki ochrony indywidaulnej mozna podzieli¢ na:

® 0dziez ochronng,

Srodki ochrony rak,

Srodki ochrony nog,

Srodki ochrony oczu i twarzy,

Srodki ochrony stuchu,

hetmy ochronne,

sprzet chronigey przed upadkiem z wysokosci,
Srodki chronigce przed utonieciem.

Dyrektywa obejmuje réwniez srodki ochrony indywidualnej stosowane podczas uprawia-
nia sportu (np. kaski narciarskie, kaski dla jezdzcow konnych, ochraniacze do sportoéw walki,
odziez ostrzegawczg do uzytku pozazawodowego, naklejki ostrzegawcze) i rekreacji (np. reka-
wice wykorzystywane ogrodzie).

Odziez i rekawice stosowane w niskich temperaturach sg srodkami ochrony indywidualne;j.

Jednak juz rekawice chirurgiczne sg wytaczone z zakresu tej dyrektywy (objete sg dyrek-
tywag wyroby medyczne).

Czujniki gazu réwniez nie zostaly zaklasyfikowane do srodkéw ochrony indywidualne;.

Ponadto wyposazenie do ochrony towardw, takie jak rekawice stosowane do ochrony zyw-
nosci lub komponentow elektrycznych — nie sg Srodkami ochrony indywidualne;.

Zgodnie z dyrektywg, srodkami ochrony indywidualnej sg rowniez:

e zespot sktadajgey sie z kilku urzgdzen lub kilka rodzajow wyposazenia, ktére zostaty
skompletowane przez producenta w celu ochrony przed potencjalnymi jednoczesnymi
zagrozeniami;

Przyktadem jest hetm potaczony z wizjerem i/lub ochronnikami stuchu.
® urzgdzenie lub wyposazenie ochronne, potgczone roztacznie lub nieroztgcznie z nie-

ochronnym srodkiem wyposazenia indywidualnego noszone lub trzymane przez uzyt-
kownika w celu wykonywania okreslonych czynnosci;
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Przyktadami tego rodzaju urzadzen sg srodki chronigce przed uderzeniami wszyte w ubra-
nia do jazdy na motocyklu lub ochraniacze kolan wszyte w spodnie robotnikodw wykonujgc
prace na kolanach.

e wymienne sktadniki srodkéw ochrony indywidualnej, ktére sg istotne dla ich wtasciwe-
go funkcjonowania i uzywania oraz przeznaczone wytgcznie do tych srodkow.

Istnieje wiele srodkéw ochrony indywidualnej nalezacych do tej kategorii, w tym np. filtry
i pochatanicze stosowane w sprzecie ochrony uktadu oddechowego oraz filtry optyczne prze-
znaczone do ochrony oczu.

Jakikolwiek system wprowadzany do obrotu w powigzaniu ze srodkami ochrony indywidu-
alnej, stuzgcy do ich podtgczenia do innej, zewnetrznej czesci, stanowi integralng czes¢ tego
wyposazenia. Linia sprezonego powietrza, taczgca maske z linig aparatem sprezonego powie-
trza moze byc¢ takim przyktadem.

3. Wytaczenia z zakresu dyrektywy PPE

Jesli srodek ochrony indywidualnej zostat zaprojektowany jedynie na uzytek sit zbrojnych,
lub policji, nie podlega on wymaganiom niniejszej dyrektywy. Jednak, jesli wyrob moze by¢
uzywany przez wielu konsumentow, w tym wojskowych i policjantow, wyréb podlega niniej-
szej dyrektywie. Srodki ochrony indywidualnej stosowane przez straz pozarng sg objete dy-
rektywg PPE.

Rowniez kamizelki kuloodporne dla pracownikow ochrony podlegajg dyrektywie PPE, pod-
czas, gdy ubrania kuloodporne zaprojektowane i przeznaczone wytgcznie dla sit zbrojnych,
dyrektywie nie podlegaja.

Srodki ochrony indywidualnej, uzywane jako state wyposazenie poktadu, podlegajg dy-
rektywie MED (Dyrektywa w sprawie wyposazenia morskiego), dlatego sg wytaczone z zakresu
dyrektywy PPE. Rowniez srodki przeznaczone do ochrony i ratowania osob na statkach lub
w samolotach, nie przeznaczone do statego noszenia, np. urzgdzenia ratunkowe, sg wytgczo-
ne z zakresu dyrektywy.

Srodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wytworzone do uzytku nieprofesjonlanego
chronigce przed niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi (parasole), wilgocig i wodg (reka-
wice do zmywania naczyn) oraz cieptem, nie sg objete zakresem dyrektywy PPE.

Lista srodkéw ochrony indywidualnej, wytgczonych z zakresu dyrektywy:

® ubrania robocze i mundury, ktdre nie sg specjalnie przeznaczone do zapewnienia bez-

pieczenstwa i ochrony zdrowia uzytkownikow,

® \wyposazenie stosowane przez stuzby pierwszej pomocy i ratownicze,

e Srodki ochrony indywidualnej noszone lub uzywane przez wojsko, policje lub inne stuzby

porzgdku publicznego,

® Srodki ochrony indywidualnej stosowane w transporcie drogowym (np. pasy bezpieczen-

stwa, poduszki powietrzne),

® \wyposazenie sportowe,

e S$rodki do samoobrony lub odstraszania,

® przeno$ne urzadzenia do wykrywania i sygnalizowania zagrozen i naruszania porzadku

publicznego.
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4. Powigzanie z innymi dyrektywami

Dyrektywy obejmujg zazwyczaj szeroki wachlarz wyrobow lub zagrozen. Dlatego przy iden-
tyfikowaniu zagrozen i/lub przeprowadzajgc ocene zgodnosci wyrobu, nalezy uwzgledni¢ za-
zwyczaj przepisy wiecej niz jednej dyrektywy. Prawodawstwo w tej kwestii jest jasne: jedynie
wyroby zgodne ze wszystkimi odnoszgcymi sie do nich przepisami aktow prawnych (dy-
rektyw) mogg zosta¢ wprowadzone do obrotu.

Z tego powodu, rowniez w przypadku srodkéw ochrony indywidualnej, moze istnie¢ ko-
niecznosc¢ uwzglednienia przepisow wielu dyrektyw. Poprzez nanoszenie oznakowania CE oraz
deklaracje zgodnosci WE, producent lub jego upowazniony przedstawiciel deklaruje, ze srodki
ochrony indywidualnej sg zgodne ze wszystkimi przepisami majgcymi do nich zastosowanie.

Ponizej zostaty przedstawione niektére z dyrektyw najczesciej zawierajgcych specyficzne
wymagania, ktére powinny zostac spetnione dla srodkéw ochrony indywidualne;:

Dyrektywa ogolnego bezpieczenstwa produktéw 2001/95/WE — wymaga sie, aby pro-
ducenci wprowadzali do obrotu jedynie bezpieczne produkty przeznaczone dla konsumen-
tow i powierza panstwom cztonkowskim obowigzek zapewnienia, ze zaréwno producenci, jak
i dystrybutorzy, wywigzujg sie ze swoich obowigzkow. Wiecej informacii na temat zastosowania
dyrektywy znajduje sie w wytycznych do powigzan pomiedzy dyrektywag ogolnego bezpieczen-
stwa produktow (GPSD) a niektorymi dyrektywami sektorowymi zawierajgcymi przepisy odno-
szgce sie do bezpieczenstwa produktow.

Istnieje réwniez wiele wyrobow, ktore, cho¢ wydajg sie podlegac zakresowi dyrektywy PPE,
z powodu ich ,specyfiki” sg objete przepisami innych dyrektyw, jak na przyktad:

Dyrektywa wyroby medyczne (MDD) 93/42/EWG. Zgodnie z artykutem 1.6 tej dyrektywy, nie
ma ona zastosowania do $rodkéw ochrony indywidualnej. Dyrektywa wyroby medyczne obejmuje
wyroby, inne niz leki, wykorzystywane w ochronie zdrowia. Ma na celu ochrone zdrowia i bezpie-
czenstwa pacjentow, uzytkownikodw wyrobow medycznych oraz innych narazonych osob. Przy
podejmowaniu decyzji 0 zastosowaniu jednej z dyrektyw: wyroby medyczne, czy srodki ochrony
indywidualnej, uwzgledniona powinna zosta¢ kwestia przewidywanego zastosowania wyrobu.
Przyktadowo, maska uzywana przez chirurga, aby chroni¢ pacjenta, jest wyrobem medycznym.
Jednak wyposazenie noszone przez personel medyczny, ktére ma chroni¢ ich samych przed
czynnikami infekujacymi podlega dyrektywie PPE. Obecnie przygotowywana jest propozycja
zmiany dyrektywy wyroby medyczne. Przewiduje ona zmiany, w artykule 1 pkt. 6 i zastgpienie go
przepisami umozliwiajgcymi stosowanie rownolegle przepisow obu dyrektyw, jesli to konieczne.

Dyrektywa urzadzenia ci$nieniowe 97/23/WE — ma zastosowanie do ograniczonej liczby
urzgdzen stuzgcych do przechowywania gazow pod cisnieniem, np. urzgdzen do oddychania.

Dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej 2004/108/WE — powinna byc¢ stoso-
wana w odniesieniu do srodkéw ochrony indywidualnej zawierajgcych urzgdzenia elektryczne/
elektroniczne.

Dyrektywa urzgdzenia radiowe i telekomunikacyjne urzadzenia konhcowe 1999/5/WE.
Dyrektywa R&TTE musi by¢ stosowana w przypadku srodkéw ochrony indywidualnej zawie-
rajgcych tego rodzaju urzadzenia, aby zapewnic, ze sg bezpieczne i nie zakidcajg dziatania
urzgdzen radiowych i innych. Dyrektywa R&TTE reguluje rowniez kwestie kompatybilnosci elek-
tromagnetycznej oraz bezpieczenstwa tego rodzaju urzgdzen.

Dyrektywa zabawki 88/378/EWG. Wyposazenie przeznaczone do noszenia przez dzieci,
w celu ich ochrony przed jednym lub wiekszg liczbg zagrozen podlega zakresowi dyrektywy
Srodki ochrony indywidualnej np.: kaski rowerowe lub narciarskie, gogle narciarskie itp. Jed-
nak, imitacje srodkoéw ochrony indywidualnej (takie, jak hetmy strazackie, strdj lekarza) pod-
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legajg dyrektywie zabawki. W przypadku watpliwosci, co do rzeczywistego przewidywanego
zastosowania wyrobu, panstwa cztonkowskie zgodzity sie, zeby tego rodzaju wyroby nosity
ostrzezenia mowigce o0 tym, ze sg zabawkami, a nie srodkami ochrony indywidualnej. Pro-
ducent powinien zwrdéci¢ uwage na imitacje srodkoéw ochrony indywidualnej, ktére mogg by¢
w rozsgdny sposob ocenione jako chronigce przed zagrozeniami. W takim przypadku produ-
cent moze nie moc unikng¢ odpowiedzialnosci, pomimo umieszczenia ostrzezenia.

Dyrektywa ,,ATEX” 94/9/WE. Wyposazenie objete dyrektywg PPE 89/686/EWG jest spe-
cjalnie wylgczone z zakresu dyrektywy 94/9/WE. Jednakze producent srodkow ochrony indy-
widualnej przeznaczonych do uzytku w strefie zagrozonej wybuchem, powinien uwzglednic¢
podstawowe wymagania zdrowia i bezpieczenstwa 2.6 (dyrektywy PPE). Srodki ochrony indy-
widualnej przewidziane do uzytku w strefie zagrozonej wybuchem powinny by¢ tak zaprojek-
towane i wykonane, aby nie mogty by¢ zrédtem iskry lub tuku elekirycznego spowodowanych
elektrycznoscig statyczng lub uderzeniem i mogacych spowodowac zapton mieszanki wybu-
chowej. Jednym ze sposobow wykazania zgodnosci tych wyrobdw jest postepowanie zgodnie
z zasadniczymi wymaganiami ochrony zdrowia i bezpieczenstwa dyrektywy 94/9/WE.

5. Zasadnicze wymagania ochrony zdrowia i bezpie-
czenstwa

Najwazniejszg z zasad howego podejscia jest ograniczenie wymagan prawnych do tzw. zasad-
niczych wymagan, ktorych spefnienia wymaga interes publiczny. Zasadnicze wymagania odnoszg
sie przede wszystkim do ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow (konsumentow i pracow-
nikdw), a czasem obejmujg inne istotne zagadnienia (np. ochrone mienia lub srodowiska).

Wyréb moze by¢é wprowadzony na rynek tylko wtedy, gdy spetnia odnoszgce sie do
niego zasadnicze wymagania.

Zasadnicze wymagania majg gwarantowa¢ wifasciwy poziom bezpieczenstwa wyrobu.
Zwykle dotyczg one odpowiedniej: odpornosci mechanicznej, niepalnosci, wiasciwosci che-
micznych, elektrycznych lub biologicznych, higieny itp. Zasadnicze wymagania zawarte sg
w zatgcznikach do dyrektyw.

Poniewaz zasadnicze wymagania majg zastosowanie w zwigzku z zagrozeniem, ktére moze
stwarzac okreslony wyrob, kazdy producent musi przeprowadzi¢ analize ryzyka aby stwierdzic,
ktore z zasadniczych wymagan odnoszg sie do danego wyrobu. Taka analiza powinna byc¢
zapisana i wigczona do dokumentaciji technicznej.

Zasadnicze wymagania okreslajg jedynie rezultaty, ktére nalezy osiggngc¢, lub zagrozenia,
ktorym trzeba zapobiegac, Nie precyzujg jednak, jakich srodkdw technicznych nalezy w tym
celu uzy¢. To elastyczne podejscie pozwala producentowi wybra¢ sposéb spetnienia wymagan,
umozliwia rowniez dostosowywanie przyjetych rozwigzan do postepu technicznego. Przyktady
konkretnych rozwigzan technicznych oraz wymagan i metod badan zawarte sg w normach
europejskich zharmonizowanych z dyrektywami. Przy czym nalezy podkreslic, ze stosowanie
tych przez producentéw jest dobrowolne. Jednak w kazdym przypadku obowigzek wykazania,
ze wyrdb spefnia zasadnicze wymagania spoczywa na producencie lub jego upowaznionym
przedstawicielu (np. jesli wyrdb jest importowany spoza panstw UE).

Srodki ochrony indywidualnej, ktére majg zosta¢ wprowadzone do obrotu lub oddane do
uzytku na rynku wewnetrznym, muszg spetni¢ wszystkie odnoszgce sie do nich zasadnicze
wymagania dotyczgce zdrowia i bezpieczenstwa. Producent w dokumentacii technicznej musi
dostarczy¢ wszystkich niezbednych informacji na temat dziatan, jakie przeprowadzit, w celu
osiggniecia zgodnosci jego $rodkdw ochrony indywidualnej ze wszystkimi odpowiednimi za-
sadniczymi wymaganiami wzgledem zdrowia i bezpieczenstwa.
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Poniewaz celem Srodkow ochrony indywidualnej jest zapewnienie zdrowia i bezpieczen-
stwa 0sob, dyrektywa PPE nie reguluje innych aspektow, np. ochrony srodowiska.

Zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa okreslono, by zapewni¢ wczesniej omo-
wiony »optymalny poziom ochrony«. Wiele zasadniczych wymagan odnosi sie do niektdrych
zagrozen zwigzanych z wyrobem (np. wytrzymatos$¢ fizyczna i mechaniczna, fatwopalnos¢,
witasciwosci chemiczne, elektryczne lub biologiczne, higiena, radioaktywnos¢, dopasowanie);
mogg one roéwniez odnosic¢ sie do wyrobu i jego skutecznosci (np.: przepiséw dotyczacych
materiatow, projektu, budowy, procesu produkcyjnego, instrukcji opracowanych przez produ-
centa); czasami okreslajg tez podstawowe cele ochrony.

Zasadnicze wymagania z zakresu zdrowia i bezpieczenstwa, jakim sprosta¢ muszg srodki
ochrony indywidualnej, zostaty podzielone na trzy sekcje:

1. ogdlne wymagania dla wszystkich srodkéw ochrony indywidualne;,

2. dodatkowe wymagania wspolne dla réznych klas lub typow lub

3. dodatkowe wymagania wtasciwe dla poszczegodinych rodzajow zagrozen.

Producent powinien stosowac¢ wymagania ogolne oraz wszystkie wymagania odnoszgce
sie do jego $rodkow ochrony indywidualnej, na podstawie identyfikacji zagrozen, przed kto-
rymi wyrob ma ochrania¢ oraz przewidywanych warunkéw jego uzywania. Ponadto, musi on
uwzgledni¢ dajgce sie przewidziec¢ niewtasciwe zastosowanie wyrobu.

W przypadku gdy producent przy ocenie zgodnosci wyrobu z dyrektywg PPE zdecyduje sie
na zastosowanie europejskich norm zharmonizowanych, musi ponadto upewnic sie, ze normy,
ktore stosuje obejmujg wszystkie majgce zastosowanie zasadnicze wymagania zdrowia i bez-
pieczenstwa. Jesli tak nie jest, obowigzany jest osiggng¢ wymagany poziom bezpieczenstwa,
wykorzystujgc inne rozwigzania techniczne. Wtedy ocena przeprowadzana jest za pomocg opi-
sanych i/lub innych metod.

Zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa zawierajg wszystko, co jest niezbedne
do osiggniecia celow dyrektywy PPE. Wyroby mogg zosta¢ wprowadzone do obrotu i oddane
do uzytku jedynie, jesli sg zgodne z wiasciwymi wymaganiami. Dyrektywa PPE, jako dyrektywa
nowego podejscia pozwala producentowi na wykorzystanie wszystkich rozwigzan technicz-
nych w celu spetnienia zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa.

5.1. Ogdlne wymagania dla wszystkich srodkéw ochrony indywidualne;j

Srodki ochrony indywidualnej muszg zapewniaé odpowiednig ochrone przed wszystkimi
wystepujgcymi zagrozeniami.

1.1. Zasady projektowania
~1.1.1. Ergonomia
Srodki ochrony indywidualnej powinny by¢ zaprojektowane i wykonane w taki sposéb, aby
w przewidywanych warunkach uzytkowania, do ktérych sg przeznaczone, uzytkownik mogt
normalnie wykonywac wszystkie czynnosci zwigzane z zagrozeniem, korzystajgc rownocze-
$nie z odpowiedniej ochrony na mozliwie najwyzszym poziomie.

1.1.2. Poziomy i klasy ochrony
1.1.2.1. Najwyzszy mozliwy poziom ochrony
Optymalnym poziomem ochrony, ktéry powinien by¢ wziety pod uwage przy projektowaniu,
jest taki poziom, powyzej ktdrego niedogodnosci zwigzane z noszeniem srodkow ochrony
indywidualnej uniemozliwiajg ich skuteczne uzywanie w okresie narazenia na zagrozenia lub
uniemozliwiajg normalne wykonywanie czynnosci.

1.1.2.2. Klasy ochrony dostosowane do réznych pozioméw zagrozenia

Projektujgc srodki ochrony indywidualnej do przewidywanych zréznicowanych warunkow
uzytkowania, w ktérych mozna wydzieli¢ kilka pozioméw zagrozen, nalezy uwzgledni¢ od-
powiednie klasy ochrony.
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Aby upewnic sie, ze ochrona oferowana przez srodki ochrony indywidualnej jest adekwat-
na do ochrony przed wszystkimi potencjalnymi zagrozeniami, producent jest zobowigzany do
przeprowadzenia oceny ryzyka srodkow ochrony indywidualnej. Jedynie w ten sposob jest
on w stanie zidentyfikowa¢ wszystkie wtasciwe zasadnicze wymagania dotyczgce zdrowia
i bezpieczenstwa. Ta »ocena ryzyka« rézni sie od obowigzkowej oceny przeprowadzanej przez
pracodawce w odniesieniu do stanowiska pracy.

Po tej ocenie, producent moze okreslic cechy podzespotdw i czesci sktadowych srodkow
ochrony indywidualnej odpowiadajgcych zidentyfikowanym zagrozeniom oraz dodatkowym
czynnikom (np.: warunki srodowiska, mozliwos¢ uzywania, zadania do wykonania).

Jak juz wspomniano, $rodki ochrony indywidualnej powinny by¢ tak skonstruowane,
aby w sposob optymalny wykluczaty zagrozenia oraz niedogodnosci dla ich uzytkownikow.
Z uwzglednieniem wymagan ergonomii, tak aby uzytkownik mogt normalnie wykonywac wszyst-
kie czynnosci w przypadku zagrozenia, korzystajac rownoczesnie z odpowiedniej ochrony.

Jednak, w przypadku bardzo specyficznego zastosowania srodka ochrony indywidualnej,
bezpieczenstwo noszacego stanowi priorytet. Jest to szczegolnie wazne gdy, zgodnie z ogol-
nie uznanym stanem wiedzy, nie jest mozliwe réwnoczesne zapewnienie komfortu noszgcego
i ochrony przed znacznymi zagrozeniami (np.: srodki do ochrony przed promieniowaniem jo-
nizujgcym).

1.2. Nieszkodliwo$¢ srodkéw ochrony indywidualnej
~1.2.1. Brak zagrozen i innych niedogodnych wiasciwosci
Srodki ochrony indywidualnej powinny by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby wykluczaty
zagrozenia i inne niedogodnosci w przewidywanych warunkach uzytkowania.

1.2.1.1. Odpowiednie materiaty
Czesci i materialy uzyte do produkcji sSrodkéw ochrony indywidualnej, fgcznie z produktami
ich rozktadu, nie moga niekorzystnie wptywac na zdrowie lub higiene uzytkownika.

1.2.1.2. Wtasciwy stan powierzchni czesci sktadowych srodkéw ochrony indywidualnej
stykajgcych sie z uzytkownikiem

Kazda czesc¢ srodkow ochrony indywidualnej, majgca kontakt z uzytkownikiem, lub tez taka,
ktora potencjalnie moze mie¢ kontakt z uzytkownikiem w czasie noszenia, musi by¢ gtadka,
pozbawiona ostrych brzegow, wystepow itp., ktdre moglyby powodowa¢ nadmierne po-
draznienie lub zranienie.

1.2.1.3. Maksymalne dopuszczalne utrudnienia dla uzytkownika

Nalezy zminimalizowa¢ wszelkie utrudnienia zwigzane z poruszaniem sie, zmiang pozycji
ciata i postrzeganiem zmystowym spowodowane uzywaniem srodkéw ochrony indywidual-
nej. Jednoczesnie nie mogg one wymuszac ruchow niebezpiecznych dla uzytkownika lub
innych osob.

Korzystanie ze srodkow ochrony indywidualnej zawsze wigze sie z pewnymi utrudnieniami dla
uzytkownika. Czasem dyskomfort ten powoduije pojawienie sie dodatkowych zagrozen. Zagroze-
nia te nie sg zwigzane z ryzykiem, przed ktorym chroni wyréb. Takie dodatkowe zagrozenia mogg
prowadzi¢ do trudnosci w identyfikacji ostrzegawczych sygnatow optycznych lub akustycznych
lub do objawdw psycho-fizjologicznych, takich jak np. wzrost poziomu zmeczenia.

Materiaty, z ktérych wykonane sg srodki ochrony indywidualnej, nie mogg (w przewidywal-
nych warunkach uzywania), wydziela¢ lub uwalnia¢ lub rozktadac¢ i uwalnia¢ substancji ogoinie
znanych jako toksyczne lub w inny sposob szkodliwe.

Ocena cech chropowatosci, ostrych krawedzi itp. moggcych spowodowac zranienie, moze
opierac sie na obiektywnych badaniach i/lub praktycznym doswiadczeniu. Okaleczenia mogg
by¢ spowodowane nie tylko cechami srodkéw ochrony indywidualnej, ale réwniez dziataniami
uzytkownika.
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Utrudnienia zwigzane z poruszaniem sie zalezg gtownie od ciezaru i budowy srodkow ochro-
ny indywidualnej. Projektujgc srodki ochrony indywidualnej nalezy uwzglednic nie tylko budowe
ciata potencjalnych uzytkownikow, ale réwniez mozliwos¢ ich dynamicznego poruszania sie,
wymaganego przy ich aktywnosci. Z tego wzgledu nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ dostosowania
tych srodkow do uzytkownika, m.in. poprzez wtasciwy wybodr witasciwosci ich materiatow skta-
dowych. Przyktadowo, im grubszy i sztywniejszy jest materiat, z ktérego wykonany jest wyrob,
tym bardziej utrudnia on ruchy. Badanie zgodnosci z tym wymaganiem moze by¢ obiektywne
(rozmiary, elastycznosc¢, waga, pole widzenia...). Jesli nie istnieje obiektywna metoda pomiaru
poziomu utrudnien ruchu, mozna przeprowadzi¢ subiektywne proby, polegajgce na badaniach
praktycznych na grupie osob wykonujgcych zadania podobne do przewidywalnych warunkoéw
uzywania srodka ochrony indywidualne;.

1.3. Komfort uzytkowania i skutecznos¢

1.3.1. Dopasowanie srodkow ochrony indywidualnej do budowy ciata uzytkownika
Srodki ochrony indywidualnej powinny by¢ tak zaprojektowane i wykonane, aby utatwic
prawidtowe ich zaktadanie oraz utrzymywanie na wtasciwym miejscu przez przewidzia-
ny okres uzytkowania, z uwzglednieniem panujgcych wokot warunkow, wykonywanych
ruchow i zmiany pozycji. W tym celu nalezy dostosowac srodki ochrony indywidualne;
do budowy ciafa uzytkownika za pomocg wszelkich dostepnych srodkow, np. odpowied-
nich sposobow regulacji i mocowania lub przez zapewnienie odpowiedniego zakresu
rozmiarow.

1.3.2. Lekkosc¢ i wytrzymatosc konstrukciji

Srodki ochrony indywidualnej powinny by¢ jak najlzejsze, przy zachowaniu odpowiednie;
wytrzymatosci i skutecznosci ich dziatania. Niezaleznie od szczegdtowych wymagan dodat-
kowych, jakie srodki ochrony indywidualnej powinny spefniac, aby zapewni¢ dostateczng
ochrone przed wystepujgcymi zagrozeniami, muszg by¢ one odporne na dziatanie czynni-
koéw otoczenia wystepujacych w przewidywanych warunkach uzytkowania.

1.3.3. Zgodnos$¢ roznych klas i typow srodkéw ochrony indywidualnej przewidzianych
do jednoczesnego uzytkowania

Jezeli ten sam producent wprowadza na rynek kilka rodzajow srodkéw ochrony indywidu-

alnej roznych klas lub réznych typéw w celu zapewnienia jednoczesnej ochrony sgsiaduja-

cych czesci ciata przed tgcznym dziataniem roznych zagrozen, srodki te powinny by¢ kom-

patybilne.

Budowa ciata jest zbiorem definicji wymiardw ludzkiego ciata. Rozni sig ona w zaleznosci od
pochodzenia etnicznego osoby. Srodki ochrony indywidualnej muszg zosta¢ zaprojektowane
i wytworzone w celu dostarczenia, mozliwego, najwyzszego komfortu dla kazdego uzytkownika
z uwzglednieniem roznych typow budowy ciafa obu pfci.

Srodki ochrony indywidualnej powinny zosta¢ wyposazone w elementy umozliwiajgce ich
pozostawanie na wtasciwym miejscu przez przewidywany okres uzytkowania, z uwzglednie-
niem wszystkich mozliwych, przewidywalnych czynnikow (np.: wykonywane ruchy i przyjmo-
wane pozycje ciata w czasie wykonywania zadan). Srodki ochrony indywidualnej musza zosta¢
zaprojektowane i wytworzone w sposob ufatwiajgcy utrzymanie wtasciwej pozycji przez uzyt-
kownika.

Nalezy przede wszystkim zwroci¢ uwage na dopasowanie srodkoéw do budowy ciata i sta-
tos¢ dopasowania: najwieksze, mozliwe do zaakceptowania przemieszczenie $rodka; sity sta-
tyczne i dynamiczne, ktére mogg oddziatywac na srodek w czasie jego normalnego uzycia
oraz w okolicznosciach, w jakich srodek ten ma stanowi¢ ochrone.
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Producent powinien zaprojektowac srodki ochrony indywidualnej, w taki sposdb, aby osig-
gnac najlepszy kompromis pomiedzy ciezarem wyrobu, a skutecznoscig ochrony. Ciezar (oraz
jego roztozenie) wyrobu powinien by¢ rozpatrywany w odniesieniu do poszczegolnych czesci
ciata lub czesci, na ktore moze wywiera¢ wptyw. Przyktadowo, dodatkowy ciezar umieszczony
na glowie powoduje powstanie sit oddziatujgcych na szyje, ktore musza zosta¢ zréwnowazone
przez miesnie szyi, co z kolei moze wywiera¢ negatywny wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo
noszgcego. Obcigzenia ciata lub czesci ciata zwiekszajg konsumpcje energii, szczegolnie pod-
czas chodzenia lub biegu.

Skutecznos¢ srodkdw ochrony indywidualnej moze zosta¢ zmniejszona przez czynniki $ro-
dowiska. Producent powinien dostarczy¢ wystarczajgco duzo informacji na temat sposobu
oddziatywania czynnikdw srodowiska na poziom ochrony tak, aby uzytkownik mogt wtasciwie
oceni¢ funkcje ochronng takiego srodka.

Dla bezpieczenstwa uzywania, wazna jest kompatybilnosc¢ réznego rodzaju srodkéw ochro-
ny indywidualnej uzywanych w tym samym czasie. Jesli nie zostato to wczesniej przewidzia-
ne, srodki mogg wzajemnie zmniejszac¢ swojg skutecznosc, co prowadzi do spadku poziomu
ochrony.

1.4. Informacje dostarczane przez producenta
To wymaganie zostato szczegotowo opisane w rozdziale dotyczgcym dokumentaciji tech-
nicznej.

5.2. Dodatkowe wymagania wspolne dla réznych klas lub typéw srod-
koéw ochrony indywidualnej

2.1. $rodki ochrony indywidualnej wyposazone w systemy regulaciji.

2.2. Srodki ochrony indywidualnej ,,zakrywajgce” chronione czesci ciata.

2.3. Srodki ochrony indywidualnej chronigce twarz, oczy i drogi oddechowe.

2.4. Srodki ochrony indywidualnej ulegajgce starzeniu.

2.5. Srodki ochrony indywidualnej, ktére moga zostaé zahaczone podczas uzytko-
wania.

2.6. Srodki ochrony indywidualnej przewidziane do uzytku w atmosferze zagrozonej
wybuchem.

2.7. Srodki ochrony indywidualnej do uzytku w nagtych wypadkach lub do szybkie-
go zaktadania, lub zdejmowania.

2.8. Srodki ochrony indywidualnej do uzytku w niezwykle niebezpiecznych sytu-
acjach.

2.9. Srodki ochrony indywidualnej wyposazone w czesci sktadowe, ktdére moga byé
regulowane lub odtgczone przez uzytkownika.

2.10. Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do podigczania do innych ze-
wnetrznych urzadzen uzupetniajgcych.

2.11. Srodki ochrony indywidualnej wyposazone w system obiegu cieczy.

2.12. Srodki ochrony indywidualnej oznakowane jednym lub wiecej znakami identy-
fikacyjnymi lub rozpoznawczymi odnoszacymi sie bezposrednio lub posrednio
do bezpieczenstwa i zdrowia.

2.13. Srodki ochrony indywidualnej w postaci odziezy sygnalizujgcej wizualnie obec-
nos¢ uzytkownika.

2.14. Srodki ochrony indywidualnej zabezpieczajgce przed wieloma zagrozeniami.
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Nadrzednym celem jest zminimalizowanie dyskomfortu, przy jednoczesnym zachowaniu

wysokiego poziomu ochrony.

Przykfady:

® wizjery stosowane w srodkach ochrony oczu — nie powinny pogarszac¢ pola widzenia
noszacego,

e wiasciwe przechowywanie — nie zmienia znaczaco cech istotnych dla zdrowia i bez-
pieczenstwa. To samo dotyczy czyszczenia i konserwacji, dlatego producent powinien
dostarczy¢ konsumentowi informacje na temat odpowiedniego przechowywania, czysz-
czenia i konserwacji srodkow ochrony indywidualnej,

e Srodki ochrony indywidualnej, uzywane w srodowisku zagrozonym wybuchem,
powinny by¢ wykonane z materiatéw o wtasciwosciach antyelektrostatycznych lub nie-
przewodzacych pradu, niepowodujgcych powstania iskry, a wszystkie obwody elek-
tryczne powinny by¢ wiasciwie chronione/powleczone,

e szybkie zaktadanie — w nagtych wypadkach, wazne jest, aby $rodki ochrony indywi-
dualnej mogty byc¢ fatwo zatozone przez uzytkownika oraz dopasowane lub zdjete (np.
w przypadku pojawienia sie substancji chemicznych lub pozaru),

e wyposazenie dodatkowe zapobiegajgce niewtasciwemu uzyciu — ztgcza (tlenowe) zaprojekto-
wane w ten sposob, aby niemozliwe byto ich podigczenie do obwoddw azotu (kwestia norm).

5.3. Dodatkowe wymagania dla poszczegolnych rodzajow zagrozen (wy-
mienione)

3.1. Ochrona przed urazami mechanicznymi.
3.1.1. Urazy spowodowane przez upadajgce lub wystajgce przedmioty i zderzenia
czesci ciata z réznego typu przeszkodami.
3.1.2. Upadki.
3.1.2.1. Zapobieganie upadkom spowodowanym przez poslizgniecie.
3.1.2.2. Zapobieganie upadkom z wysokosci.
3.1.3 Drgania mechaniczne.
3.2. Ochrona czesci ciata przed uciskiem (statycznym).
3.3. Ochrona przed urazami mechanicznymi (otarcie, przektucie, przeciecie, zgnie-
cenie).
3.4. Zapobieganie utonieciu (kamizelki ratunkowe, naramienniki, kombinezony ra-
tunkowe).
3.4.1. Srodki ratownicze umozliwiajgce utrzymywanie sie na powierzchni.
3.5. Ochrona przed szkodliwym dziataniem hatasu.
3.6. Ochrona przed dziataniem wysokiej temperatury lub ognia.
3.6.1. Materiaty, z ktérych sg wykonane SO0l i inne ich skiadniki.
3.6.2. Kompletne gotowe do uzytku SOI.
3.7. Ochrona przed zimnem. )
3.7.1. Materiaty, z ktérych sg wykonane SOl i inne ich sktadniki.
3.7.2. Kompletne SOI gotowe do uzytku.
3.8. Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym.
3.9. Ochrona przed promieniowaniem.
3.9.1. Promieniowanie niejonizujgce.
3.9.2. Promieniowanie jonizujgce.
3.9.2.1. Ochrona przed zewngtrznym skazeniem radioaktywnym.
3.9.2.2. Ograniczona ochrona przed zewngtrznym napromieniowaniem.
3.10. Ochrona przed substancjami niebezpiecznymi i czynnikami zakaznymi.
3.10.1. Ochrona uktadu oddechowego.
3.10.2. Ochrona skory i oczu.
3.11. Urzadzenia zabezpieczajgce w sprzecie do nurkowania.
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W tej czesci dyrektywa PPE nakfada dodatkowe wymagania dla srodkoéw ochrony indywi-
dualnej chronigcych przed szczegdlnymi zagrozeniami. Okreslajg one wymagania bezpieczen-
stwa dla wyrobow chronigcych przed uszkodzeniami mechanicznymi, zgnieceniem catosci lub
czesci ciata. Specjalny punkt zostat poswiecony srodkom ochrony indywidualnej, ktérych ce-
lem jest ochrona ludzi przed utonieciem. Jesli dotyczy to innego ptynu niz woda, pod uwage
nalezy réwniez wzig¢ inne czynniki: odpornos¢ chemiczng, tatwopalnos¢, oddziatywanie na
uktad oddechowy itd.

6. Normy zharmonizowane

Na podstawie rozwazan ujetych w poprzednim rozdziale mozna zauwazyc¢, ze w dyrektywie
Srodki ochrony indywidualnej okreslono jedynie wymagania dla wyrobow. W zadnym punkcie
nie zdefiniowano, jakie rozwigzania techniczne nalezy zastosowac, nie ustanowiono tez zad-
nych wielkosci liczbowych ani specyfikacji technicznych. Dyrektywy UE okreslajg ,zasadnicze
wymagania”, np.: ochrona zdrowia i bezpieczenstwa, jakie warunki wyroby muszg spetnic,
kiedy wprowadzane sg do obrotu. Natomiast europejskie organizacje normalizacyjne majg za
zadanie opracowanie odpowiednich specyfikacji technicznych, ktére pozwolg na spetnienie
zasadniczych wymagania dyrektyw. Zgodnos¢ z postanowieniami tych norm daje domniema-
nie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy. Normy takie nazwano normami zhar-
monizowanymi z dyrektywa.

Producent moze skorzysta¢ z domniemania zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaga-
niami dyrektywy, jesli wyrdb zostat wyprodukowany zgodnie z:

® normg zharmonizowana, ktérej symbol zostal opublikowany w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej,

® norma ta zostata przeniesiona do systemu norm krajowych przynajmniej jednego pan-

stwa cztonkowskiego Unii Europejskie;.

Domniemanie zgodnosci dotyczy tylko tych zasadniczych wymagan, ktére objete sg dang
norma zharmonizowang.

Zastosowanie norm zharmonizowanych, ktére dajg domniemanie zgodnosci jest do-
browolne.

Poniewaz w przypadku dyrektywy 89/686/EWG wykazanie zgodnosci wyrobu z normami
zharmonizowanymi pozwala w wielu przypadkach na uproszczenie procedury oceny zgod-
nosci sg one powszechnie stosowane.

Normy zharmonizowane sg to europejskie normy techniczne (o symbolu EN), opraco-
wane i ustanowione przez jedng z europejskich organizacji normalizacyjnych (CEN, CENE-
LEC lub ETSI) na podstawie mandatu (zlecenia) wydanego przez Komisje Europejska.

Zastosowanie norm zharmonizowanych jest dobrowolne, a producenci mogg wybrac ja-
kiekolwiek inne rozwigzanie techniczne, ktore zapewni zgodnos¢ z zasadniczymi wymaga-
niami.

Podsumowuijac: producent moze wybrac jakiekolwiek rozwigzanie techniczne, ktére jest
odpowiednie, by spetni¢ wymagania dyrektywy. Jednym ze sposobdw jest zastosowanie
norm zharmonizowanych. Przy ocenie otrzymanych wynikow, producent powinien wyttuma-
czy¢, w jaki sposob przeprowadzone przez niego dziatania zapewniajg wymagany poziom
bezpieczenstwa wyrobu. Przewaznie przybiera to forme obliczen, rysunkow, schematow oraz
notatek objasniajgcych. W przypadku catkowitego zastosowania norm zharmonizowanych,
wystarczy wskaza¢ norme, a wyrdob korzysta z domniemania zgodnosci. Wiekszos$¢ produ-
centoéw uznaje te droge za tatwiejszg.
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Jednak normy mogg nie obejmowac wszystkich wymagan dla danego wyrobu lub produ-
cent wykorzystuje normy jedynie czesciowo. W takich przypadkach domniemanie zgodnosci
dotyczy jedynie tych zasadniczych wymagan wobec zdrowia i bezpieczenstwa, do ktorych
odnosi sie dana norma.

W przypadku gdy producent nie zastosowal norm zharmonizowanych lub zastosowat je
czesciowo, lub jesli dla jego wyrobu nie istniejg takie normy, srodki ochrony indywidualnej
uznaje sie za zgodne z zasadniczymi wymaganiami, jezeli producent uzyskat od jednostki no-
tyfikowanej certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy (cer-
tyfikat oceny typu WE) i wystawit deklaracje zgodnosci.

Komisja Europejska publikuje wykazy norm zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej (Wspolnot Europejskich). Panstwa cztonkowskie publikujg wykazy norm kra-
jowych przenoszacych normy zharmonizowane.

Europejskie normy zharmonizowane stanowigce techniczne odzwierciedlenie zasadniczych
wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa zawartych w zatgczniku Il dyrektywy 89/686/
EWG zostaly opracowane przez nastepujgce europejskie jednostki normalizacyjne:

e Furopejski Komitet Normalizacyjny (CEN):

http://mwww.cenorm.be

e FEuropejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC):

http://www.cenelec.org

Lista europejskich norm zharmonizowanych publikowana w Dz. U. UE jest regularnie
uaktualniana i jest dostepna na stronie internetowej Komisji Europejskiej:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/ppe. html

Informacje na temat norm dostepne sg rowniez na stronach internetowych CENELEC i CEN
oraz polskiej jednostki normalizacyjnej — PKN: http.//www.pkn.pl

Informacje umieszczone na liscie norm zharmonizowanych obejmujg referencje norm opu-
blikowanych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Pomimo ze lista jest regularnie uak-
tualniana, nie jest ona obowigzujgca prawnie, moc prawng ma jedynie publikacja referenciji
normy w Dzienniku Urzedowym UE.

Normy dotyczgce dyrektywy PPE w wiekszosci sg zorientowane na wyrdb, co oznacza, ze
odnoszg sie do relatywnie waskiej grupy wyrobdw i okreslajg ich specyfikacje.

Nowe (lub znowelizowane) normy majg ten sam zakres, co normy wycofane. W okreslonym
terminie zgodnos$¢ z normami wycofanymi przestaje dawac¢ domniemanie zgodnosci z zasad-
niczymi wymaganiami dyrektywy.

7. Procedury oceny zgodnosci

Wszystkie srodki ochrony indywidualnej, niezaleznie od ich klasy, muszg by¢ zgodne z od-
noszacymi sie do nich zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenstwa.
Producent jest odpowiedzialny za zapewnienie tej zgodnosci.

W dyrektywie przewidziano rézne rodzaje procedur oceny zgodnosci, obejmujgce rézne
typy wyrobow. Za wybdr odpowiedniej procedury oceny zgodnosci jest odpowiedziny pro-
ducent srodka ochrony indywidualnej (SOI). Kategoryzacja srodkow ochrony indywidualnej
determinuje procedury, ktére mogg zosta¢ wykorzystane. SOI kategorii Il lub Il podlegajg
bardziej ztozonej procedurze oceny zgodnosci niz wyroby kategorii |.
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Producent

Dokumentacja
| techniczna |

Rodzaj srodka

ochrony
indywidualnej
Y \
Kategoria | Kategoria ll Kategoria lll
Y
Badanie Typu Badanie Typu
WE WE
Kontrola jakosci System zapewnienia
wyprodukowanych jakosci produkcji przez
Srodkow monitorowanie
Y Y
Deklaracja Deklaracja Deklaracja

zgodnosci

zgodnosci

zgodnosci

C€ Ce C€ o123

Uwaga: 0123 — numer jednostki notyfikowanej

8. Kategoryzacja srodkow ochrony indywidualne;j

Zacznijmy od wyrobu, ktory jest zgodny z definicjg Srodkéw ochrony indywidualnej zawartg
w dyrektywie, co oznacza, ze jej podlega. Zatobzmy rowniez, ze wyrob nie znajduje sie na liscie
wyjgtkéw ujetych w tym samym akcie prawnym.

Wszystkie srodki ochrony indywidualnej nalezg do jednej z nastepujgcych trzech grup, dla
ktorych stosuje sie odmienng procedure oceny zgodnosci:

® 0o prostej konstrukcji”: srodki ochrony indywidualnej, ktérych zamknieta lista znajduje
sie w dyrektywie. Producent deklaruje zgodnos¢ jedynie poprzez wystawienie deklara-
cji zgodnosci WE,

e ani prostej, ani ztozonej konstrukcji”: srodki ochrony indywidualnej podlegajg ocenie
typu WE przeprowadzanej przez jednostke notyfikowang, nastepnie przygotowywana
jest deklaracja zgodnosci WE,

e o ztozonej konstrukeji”: srodki ochrony indywidualnej, ktérych zamknieta lista znajduje
sie w dyrektywie; podlegajg ocenie typu WE jednej lub dwom okreslonym procedurom
zapewnienia jakosci. Nastepnie przygotowywana jest deklaracja zgodnosci WE.
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W dyrektywie, w zadnym miejscu, nie definiuje sie tych trzech grup jako kategorii, jednak
powszechng praktyka jest uzywanie terminow kategoria |, Il i Ill.

We wszystkich przypadkach producent jest zobowigzany do oceny poziomu zagrozen,
przed ktorymi wyréb chroni jego uzytkownika. Jesli zagrozenie jest bardziej niebezpieczne niz
wskazane na liscie, wyréb bedzie musiat zosta¢ uznany za nalezgcy do wyzszej kategorii. Ta
ocena ryzyka jest podstawg wyboru wtasciwej kategorii wyrobu i tym samym wtasciwego za-
stosowania przepisow dyrektywy.

Srodki ochrony indywidualnej kategorii | nie musza podlega¢ badaniu typu WE. Dla tych
wyrobow uznaje sie, ze producent posiada wystarczajgcg wiedze, zeby zdefiniowac i oceni¢
poziom dostarczanej ochrony. Zagrozenia przed jakimi majg chronic¢ te wyroby sg niewielkie,
a efekty nie sg powazne, sg one rowniez tatwo i w krotkim czasie zidentyfikowane przez same-
go uzytkownika.

Ta kategoria obejmuje jedynie wyroby przeznaczone do ochrony przed:

® dziafaniami czynnikdw mechanicznych, ktérych skutki sg powierzchniowe (rekawice
ogrodnicze, naparstki itp.),

e Srodkami czyszczgcymi stabego dziatania i o tatwo odwracalnych skutkach (rekawice
chronigce przed rozcienczonymi roztworami detergentow itp.),

® zagrozeniami zwigzanymi z manipulacjg gorgcymi przedmiotami, ktéra nie naraza uzyt-
kownika na temperature wyzszg niz 50 °C lub tez na niebezpieczny kontakt (np. rekawi-
ce stosowane w kuchni, fartuchy itp.),

e czynnikami atmosferycznymi, ktore nie majg charakteru wyjgtkowego ani ekstremalne-
go (nakrycia gtowy, odziez sezonowa, obuwie itp.),

e stabymi uderzeniami i drganiami, ktore nie majg wplywu na najwazniejsze czesci ciata
i ktorych skutki nie mogg spowodowac nieodwracalnych uszkodzen (rekawice, lekkie
obuwie itp.),

e JSwiattem stonecznym (okulary przeciwstoneczne).

Producent srodkéw ochrony indywidualnej nalezgcych do kategorii | powinien opracowac
dokumentacije techniczng wyrobow.
Moze on zleci¢ wykonanie badan lub ekspertyz, jednak niezaleznie od tego, ponosi on
catkowitg odpowiedzialno$¢ za zgodnos$¢ wyrobow.
Przyktadowo:
® ochrona przed promieniowaniem stonecznym (okulary przeciwstoneczne). Jesli oku-
lary preciwstoneczne majg chroni¢ rowniez przed dodatkowymi zagrozeniami, np.
mechanicznymi, odpryskami ciat statych, rozbryzgami stopionych metali, mogg zo-
sta¢ zakwalifikowane do Il kategorii i podlega¢ procedurze oceny typu WE. W takim
przypadku powinna zosta¢ przeprowadzona procedura oceny typu WE z udziatem
jednostki notyfikowanej. Uznaje sie, ze wyroby do bezposredniej obserwacii stonca
(np.: za¢mienia) oraz chronigce przed promieniowaniem nadfioletowym ze sztucz-
nych zrédet Swiatta, jak te uzywane w solariach, réwniez zostaly zakwalifikowane do
Il kategorii,
® gogle i maski do ptywania i nurkowania zakwalifikowane zostaty do kategorii |, poniewaz
chronig przed dziataniami mechanicznymi, ktérych skutki sg powierzchniowe,
e okulary korekcyjne, nie sg objete zakresem dyrektywy PPE. Podlegajg one odpowiednim
wymaganiom okreslonym w dyrektywie wyroby medyczne.

Srodki ochrony indywidualnej kategorii lll - to wyroby o zlozonej konstrukciji przeznaczo-
ne do ochrony przed zagrozeniem zycia lub przed zagrozeniami, ktdére mogg powodowac po-
wazne i nieodwracalne uszkodzenia zdrowia, a ktérych natychmiastowych skutkéw dziatania,
wedtug projektanta, uzytkownik nie jest w stanie stwierdzi¢ w odpowiednim czasie.
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Do tej kategorii naleza:

® 0oczyszczajgcy sprzet ochrony uktadu oddechowego chronigey przed statymi lub ciekty-
mi aerozolami bgdz tez draznigcymi, niebezpiecznymi, toksycznymi lub promieniotwor-
czymi gazami,

® izolujgcy sprzet ochrony ukfadu oddechowego zapewniajgcy petng izolacje od atmosfe-
ry, tacznie z uzywanym przy nurkowaniu,

e Srodki ochrony indywidualnej zapewniajgce ograniczong ochrone przed zagrozeniami
chemicznymi lub promieniowaniem jonizacyjnym,

® sprzet ratowniczy do uzytku w srodowiskach o wysokiej temperaturze, ktorych skutki po-
rownywalne sg do dziatania powietrza o temperaturze 100 °C lub wyzszej, i ktére moga,
ale nie muszg, charakteryzowac sie wystepowaniem promieniowania podczerwonego,
ptomieniami lub duzymi rozpryskami roztopionego materiatu,

® sprzet ratowniczy do uzytku w srodowisku o niskiej temperaturze, ktorej skutki porowny-
walne sg do dziatania powietrza o temperaturze 50 °C lub nizszej,

e Srodki ochrony indywidualnej chronigce przed upadkami z wysokosci,

e S$rodki ochrony indywidualnej chronigce przed zagrozeniami elektrycznymi, niebezpiecz-
nym napieciem pradu elektrycznego lub takie, ktére sg uzywane jako izolatory przy pra-
cach pod wysokim napieciem; (napiecie nizsze niz 50 V prgdu statego lub 75 V prgdu
zmiennego normalnie nie jest uznawane za niebezpieczne).

Uwaga:

Zagrozenia zwigzane z ekspozycjg ciata na ciepto lub zimno nalezy odnies¢ do skut-
kow oddziatywania powietrza o okreslonej temperaturze. Literatura naukowa opisuje,
ze powietrze o temperaturze 100 °C powoduje poparzenia drugiego stopnia, w czasie
krotszym niz 15 sekund, dlatego 15 minutowy limit czasu dla poparzen drugiego stop-
nia jest dobrym kryterium przy decyzji, czy srodek chronigcy przed cieptem znajduje sie
w kategorii lll, czy nie. Podobnie, skutki temperatury -50 °C powinny by¢ obserwowane
w bezwietrznych warunkach (predkos¢ wiatru max 5 km/h). Warunki takie mogag powodo-
wac odmrozenie narazonej na nie powierzchni ciata, w czasie krotszym niz dwie minuty.
W warunkach silnego wiatru skutek ten moze zostac¢ osiggniety w mniej ekstremalnych
temperaturach. Znowu kryterium to (odmrozenie w czasie krétszym niz 2 minuty) moze
zosta¢ wykorzystane do okreslenia, czy wyrdb chronigcy przed niskimi temperaturami
nalezy do kategorii lll czy nie.

Przyktadowo:

e Srodki ochrony indywidualnej chronigce przed upadkiem z wysokosci, nalezg do katego-
rii 1ll, jesli zostaly zaprojektowane w taki sposob, by umozliwi¢ prace na wysokosci oraz
w razie upadku utrzymac noszgcg je osobe. Przyktadem tego typu sprzetu uzywanego
podczas uprawiania sportéw jest sprzet do wspinaczki (skatkowej). Jednak sprzet umoz-
liwiajgcy dotarcie lub zmiane pozyciji na wysokosci oraz specjalistyczny sprzet do para
lotniarstwa nie sg uznawane za $rodki ochrony indywidualnej, gdyz ich gtéwng funkcja
nie jest ochrona osoby je noszgcej, ale umozliwienie tej osobie wykonanie okreslonych
Czynnosci,

® wyposazenie chronigce przed zagrozeniami elektrycznymi (jesli napiecie jest wyzsze niz
50V pradu statego, lub 75V prgdu zmiennego) nalezy do kategorii lll, z uwagi na wyso-
ko$¢ napiecia,

e trzymane w reku narzedzia izolacyjne sg wytaczone z zakresu dyrektywy (nie sg one
zgodne z definicjg srodkéw ochrony indywidualnej).

W przypadku wyrobdw kategorii lll, producent musi poddac swoje wyroby badaniu typu WE

oraz wybrac jedng z procedur zapewnienia jakosci.
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Srodki ochrony indywidualnej kategorii Il zostaly zdefiniowane jako $rodki ochrony indy-
widualnej nie nalezgce do zadnej z wczesniej wymienionych kategorii (I ani lll).
Przyktadowo:
e Srodki ochrony indywidualnej chronigce przed drganiami mechanicznymi, srodki ochro-
ny oczu, hetmy ochronne, zostaly zakwalifikowane do kategorii ll, gdyz nie zostaty wy-
mienione na liscie wyrobow w kategorii | ani lll.

W przypadku wyrobéw kategorii Il, producent musi poddaé swoje wyroby badaniu
typu WE.

9. Dokumentacja techniczna dostarczana przez pro-
ducenta

Poniewaz celem dokumentaciji technicznej jest pokazanie, ze srodki ochrony indywidualnej
spetniajg odnoszgce sie do nich zasadnicze wymagania, zawiera ona wszystkie istotne dane
o srodkach zastosowanych przez producenta w celu zapewnienia, ze dane wyroby spetniajg
natozone na nie wymagania.

W przypadku okreslonych srodkéw ochrony indywidualnej dokumentacja ta powinna
w szczegolnosci zawierac:

e dokumentacje techniczng producenta, sktadajgca sie z:

e rysunkow zbiorczych i szczegotowych, a jezeli to wskazane, wraz z niezbednymi wy-
liczeniami oraz wynikami badan prototypu w takim zakresie, jaki jest niezbedny do
stwierdzenia zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami,

e petnej listy zasadniczych wymagan bezpieczenstwa i norm zharmonizowanych
lub innych wymagan technicznych okreslonych w art. 3 i 5, uwzglednionych przy pro-
jektowaniu danego wzoru,

® opis urzgdzen kontrolno-pomiarowych uzywanych w zakfadzie producenta do kon-

troli zgodnos$ci produkcji srodkow ochrony indywidualnej z normami zharmonizowany-

mi lub innymi wymaganiami technicznymi oraz do utrzymania odpowiedniego poziomu

jakosci,

e kopie instrukcji uzytkowania.

Podczas opracowywania dokumentaciji technicznej, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel muszg uwzgledni¢ kategorie srodka ochrony indywidualnej, od niej zalezg bo-
wiem $rodki stosowane w celu kontroli i konieczne do przeprowadzenia badania.

Urzgdzenia kontrolno-pomiarowe, mieszczace sie w siedzibie producenta, nie podlegaja
kontroli ani nadzorowi dyrektywy PPE. Jednak przy ocenie zgodnosci wyrobu z wymaganiami
dyrektywy konieczny moze by¢ opis wszystkich przeprowadzonych badan oraz opracowanych
instrukcji. Dlatego sg one uznane za czes$¢ dokumentaciji techniczne;.

Instrukcja uzytkowania

Srodek ochrony indywidualnej wprowadzony do obrotu musi zosta¢ wyposazony w komplet
informaciji na temat sposobdw jego konserwaciji, przechowywania, czesci zamiennych, opako-
wania itp.

Instrukcja uzytkowania jest uznawana za integralng czesé srodka ochrony indywidu-
alnej, ktorego dotyczy. Dokument ten jest sporzgdzany zgodnie z wszystkimi wymaganiami
dyrektywy.

Zawartosc instrukcji uzytkowania jest rowniez sprawdzana pod katem tresci i tatwosci zro-
zumienia przez jednostke notyfikowang, w czasie przeprowadzania badania typu WE. Jednost-
ka notyfikowana sprawdza, czy srodek ochrony indywidualnej moze zosta¢ uzyty w catkowicie
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bezpieczny sposob zgodnie z jego przeznaczeniem. Sprawdza sie m.in. informacje dotyczaca
ograniczen funkcji ochronnych wyrobu oraz ich zgodnos$¢ z zastosowanymi specyfikacjami
technicznymi i z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami.

Instrukcja uzytkowania powina zawieragé:

Instrukcje przechowywania, ktére majg okreslac, w jakich warunkach wyréb powinien by¢
przechowywany, np.: przechowywac jedynie w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu,
w temperaturze maksymalnej 60 °C, z dala od $wiatta itd. Instrukcje uzytkowania powinny do-
starczac¢ informacji niezbednych do zatozenia i zdjecia srodka, jak rowniez do jego dopasowa-
nia do budowy ciafta noszgcego.

Producent musi okresli¢ procesy czyszczenia, konserwacji i (jesli to konieczne) de-
zynfekciji, poniewaz sg one niezbedne do utrzymania higieny uzytkownika srodka. Procedury
te wskazg dziatania wstepne, takie jak rozkfadanie niektorych delikatnych czesci sktadowych
oraz opis dziatan biezgcych, takich jak stezenie srodkéw czyszczgcych, temperatura itd. Pro-
cedury zawierac bedg rowniez opis dziatan, jakie nalezy podjg¢ po czyszczeniu czy konser-
wacji, aby zapewni¢, ze dany wyrdb nadal posiada optymalny poziom skutecznosci. Przy-
ktadowo, procedury czyszczenia okreslajg warunki suszenia srodkow ochrony indywidualnej
przeznaczonych do ochrony przed wysokimi temperaturami i ogniem lub $rodki ostroznosci,
jakie nalezy podjg¢ przed zagrozeniami elektrycznymi, jesli wyrob zawiera czesci elektryczne
lub elektroniczne.

Producent powinien wskaza¢ skutecznosc¢ srodka, jakg wykazaty badania techniczne,
przeprowadzone, aby sprawdzi¢ poziomy lub klasy ochrony danego wyrobu.

Producent powinien okreslic w instrukcjach wyposazenie i czesci zamienne kom-
patybilne z danym $rodkiem ochrony indywidualnej. Producent odpowiada za projekt
tego wyposazenia oraz jego kompatybilno$¢. Charakterystyka czesci zamiennych sta-
nowi niezbedng informacje dla uzytkownikdw wyrobu, aby mogli oni wykorzystywac jedy-
nie wiasciwe i rekomendowane czesci, zapewniajgce funkcje ochronng srodkdéw ochrony
indywidualne;j.

W odniesieniu do deklarowanej klasy ochrony, instrukcje muszg okresla¢ poziom za-
grozen objetych ochrong oraz odpowiednie ograniczenia uzycia.

Przewidywany okres trwatosci jest datg, po ktorej srodki ochrony indywidualnej przesta-
ja by¢ przydatne do uzytku zgodnie z ich przeznaczeniem. Moze to nastgpic¢ zaréwno z po-
wodu zmian ich wtasciwosci ochronnych, jak i utraty funkcjonalnosci. Po tym terminie srodki
powinny zosta¢ wyrzucone lub naprawione. Producent jest zobowigzany do dostarczenia
wszystkich niezbednych informaciji, aby uzytkownik mogt okresli¢ rozsadny termin trwafo-
8ci. Producent nie jest jednak zobowigzany do umieszczania daty produkcji na wyrobie, ani
w instrukcji uzytkowania.

Wskazanie rodzaju opakowania odpowiedniego do transportu jest informacjg przydatng
do utrzymania wtasciwosci wyrobu zgodnych z jego przeznaczeniem, po jego przemieszcza-
niu lub skfadowaniu. Producent moze wymagac¢ zachowania oryginalnego opakowania, zasto-
sowania solidnego opakowania, opakowania wodoodpornego itp.

Ponadto w przypadku niektorych specjalnych znakéw o szczegdlnym znaczeniu (np.:
zwigzanych z ochrong stuchu), ktérych naniesienie jest obowigzkowe, powinny one by¢ wy-
konane w formie znormalizowanych znakdéw lub piktogramow, dostarczajgcych przydatnych
informacji na temat uzycia srodka oraz poziomu jego skutecznosci. Powinny rowniez zostac
jasno objasnione w instrukcjach uzycia, tak aby nie mozna ich byto btednie interpretowac
i myli¢ z innymi obowigzkowymi znakami (oznakowanie CE).

Nalezy rowniez wskazac wszystkie, majace zastosowanie dyrektywy (w przypadku srodkow
ochrony indywidualnej podlegajgcych wielu dyrektywom nowego podejscia).

Producenci wpisujg takze nazwe, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;
biorgcej udziat w procesie oceny zgodnosci wyrobu. Odnosi sie to do wszystkich dziatan pro-
jektowania i produkcji srodkéw ochrony indywidualnej, ktére podlegajg badaniu typu WE. To
wymaganie obejmuje wyroby kategorii Il i lll.
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Jezyk instrukcji uzytkowania

Dokument, jakim jest instrukcja uzytkowania, powinien by¢ opublikowany w jezyku(ach)
panstw cztonkowskich, w ktorych wyréb ma zosta¢ wprowadzony do obrotu, ttumaczenia po-
winien dokona¢ sam producent lub upowazniony przez niego przedstawiciel ustanowiony na
terenie Wspdlnoty na odpowiedzialno$¢ producenta. Instrukcja musi zawiera¢ jego adres.

Informacja o wyrobie jest jednym z jego podstawowych elementow i jako taka powinna
by¢ jasna, zwiezta, zrozumiata oraz zawiera¢ wtasciwe wskazowki dla uzytkownika. Nalezy
uwzglednic¢ fakt, ze informacja dostarczana przez producenta moze by¢ uznana za efektyw-
na, jesli zostanie otrzymana, zrozumiana, zapamietana i odpowiednio wykorzystana. Poniewaz
notatka zawiera podstawowe informacje na podstawie, ktorych uzytkownik moze dokonac wy-
boru wyrobu, jest ona jednym ze $rodkdw zwiekszajgcych ochrone zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownika. Dobrze przygotowana informacja minimalizuje zagrozenie wyboru niewtasciwego
wyboru i/lub niewfasciwego uzycia srodka ochrony indywidualnej. Im lepsza jest jakosc¢ infor-
macji, tym fatwiejszy jest wybor wyrobu oraz jego wtasciwe uzycie.

Europejski Instytut Normalizacyjny CEN opracowat ,Przewodnik do opracowania informaciji
dostarczanych uzytkownikom przez producentéw, zgodnie z dyrektywg 89/686/EWG”, ktory
mozna znalez¢ na stronie internetowe;:

http.//www.cenorm.be/cenorm/workarea/sectorfora/personal+protective +equipment/guide. pdf

10. Badanie typu WE

Zgodnie z zapisami dyrektywy PPE, badanie typu WE jest procedurg, na podstawie ktorej
upowaznione jednostki notyfikowane stwierdzajg i zaswiadczajg, ze dany wzoér srodka ochrony
indywidualnej spetnia odpowiednie wymagania niniejszej dyrektywy.

Odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej, przeprowadzajgcej badanie typu WE, polega
jedynie na okresleniu, czy wzor wyrobu spetnia wymagania niniejszej dyrektywy, odnoszace sie
do danego wyrobu, czy wymagan nie spetnia.

Jedynie producent lub upowazniony przez niego przedstawiciel sktadajg wniosek o prze-
prowadzenie badania typu WE w jednej jednostce notyfikowanej, wtasciwej dla danego wzoru
wyrobu. Producent moze mie¢ siedzibe poza Unig Europejska, jednak upowazniony przedsta-
wiciel powinien mie¢ swojg siedzibe na terenie Wspaolnoty.

Whniosek powinien zawiera¢ nazwe i adres producenta lub jego upowaznionego przedsta-
wiciela oraz nazwe i adres zaktadu produkcyjnego danego wyrobu.

Dla badania typu WE nie ma znaczenia, gdzie wyrob zostat wyprodukowany, jednak dla dal-
szej procedury kontroli jakosci (zob. wykres) kwestia ta nabiera znaczenia. Informacja taka jest
niezbedna do przeprowadzenia nadzoru produkcji srodkéw ochrony indywidualnej kategorii ll.
Zmiana miejsca produkcji musi zosta¢ zgtoszona jednostce notyfikowanej w celu uaktualnie-
nia dokumentacji technicznej. Zmiana miejsca produkcji moze wigzac sie rowniez ze zmiang
urzgdzen kontrolnych i pomiarowych.

Dokumentacja techniczna (jako kluczowy element procedury oceny zgodnosci wyrobu
z odnoszacymi sie do niego zasadniczymi wymaganiami zdrowia i bezpieczenstwa) jest row-
niez czescig wniosku, podobnie jak odpowiednia liczba egzemplarzy wzoru przeznaczonego
do zatwierdzenia. Dokumentacja ta musi zawierac:

e numer identyfikacyjny producenta,

® dentyfikacje wyrobu,

® rozwigzania, jakie zastosowano w celu wypetnienia zasadniczych wymagan wobec zdro-

wia i bezpieczenstwa,
e |iste europejskich norm zharmonizowanych, ktére wykorzystano,
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® opis wyrobu (rysunki — jesli to konieczne),

e projekt instrukcji dla uzytkownika dostarczanej przez producenta.

Dokumentacja techniczna dla sSrodkéw ochrony indywidualnej kategorii lll jest bardziej
ztozona. Poza wszystkimi powyzszymi elementami musi zawiera¢ rowniez raporty z badan,
informacje na temat ksiegi jakosci, plany, opisy wyrobow i procesu produkcyjnego, normy za-
stosowane w systemie zarzgdzania jakoscig itd.

Jednostka notyfikowana sprawdza nastepnie dokumentacje techniczng producenta w celu
stwierdzenia jej poprawnosci w odniesieniu do norm zharmonizowanych. W przypadkach gdy
producent nie zastosowat albo tylko czesciowo zastosowat normy zharmonizowane, albo gdy
brak jest takich norm, jednostka notyfikowana sprawdza poprawnos¢ specyfikacji technicz-
nych uzytych przez producenta w odniesieniu do zasadniczych wymagan przed zbadaniem
dokumentacji technicznej producenta, w celu ustalenia jej poprawnosci w odniesieniu do tych
specyfikacji technicznych.

W ten sposéb zapewnia sie, ze wyréb spetnia wszystkie odnoszgce sie do niego zasadni-
cze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa — poprzez zastosowanie odpowiednich norm zhar-
monizowanych lub innych srodkéw technicznych.

Przy ocenie dokumentacji jednostka notyfikowana musi sprawdzi¢, czy wszystkie zasad-
nicze wymagania odnoszgce sie do wyrobu zostaty spetnione i wymienione w dokumentaciji
techniczne;.

Nastepnie jednostka notyfikowana przeprowadza ocene wzoru $rodka ochrony indywi-
dualnej. Jej wynikiem musi by¢ stwierdzenie, czy wzor zostat wyprodukowany zgodnie z do-
kumentacjg techniczng producenta oraz czy moze by¢ on uzywany catkowicie bezpiecznie,
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Jesli producent zastosowal wtasne rozwigzania, nie wymienione w normach zharmonizo-
wanych, jednostka notyfikowana przeprowadza niezbedne badania i testy celem stwierdzenia
zgodnosci wzoru ze specyfikacjami technicznymi zastosowanymi przez producenta, ktdre po-
winny by¢ zgodne z wtadciwymi zasadniczymi wymaganiami.

Informacja dostarczana przez producenta musi okresla¢ przeznaczenie srodka ochrony
indywidualnej oraz zagrozenia jakie obejmuje. To do producenta nalezy jasne wskazanie ob-
szarow uzytkowania i rodzaju oraz skali zagrozen. Jak juz wczesniej wspomniano, wazne jest,
aby jednostka notyfikowana miafta dostep do informaciji przekazanej przez producenta, w celu
sprawdzenia, ze wskazane specyfikacje naprawde obejmujg zasadnicze wymagania odnosza-
ce sie do danego $rodka ochrony indywidualne;j.

Badanie typu WE (w tym badania laboratoryjne oraz sprawdzenie dokumentacji), jest wiec
procedurg umozliwiajgcg sprawdzenie zgodnosci srodka ochrony indywidualnej z zasadniczy-
mi wymaganiami dyrektywy.

Jesli wzor srodka ochrony indywidualnej spetnia odpowiednie wymagania, jednostka noty-
fikowana wydaje certyfikat oceny typu WE i powiadamia o tym wnioskodawce. Certyfikat ten
zawiera wyniki badania i informacje o warunkach zwigzanych z jego wystawieniem oraz opisy
i rysunki niezbedne do identyfikacji zatwierdzonego wzoru.

Deklaracja zgodnosci WE musi zosta¢ sporzadzona z uwzglednieniem kategorii srodka
ochrony indywidualnej. Przygotowanie deklaracji zgodnosci WE oraz jej podpisanie jest jed-
nym z ostatnich dziatan w kazdej procedurze oceny zgodnosci. Moze ona zostac¢ sporzgdzona
w jakimkolwiek z jezykdw urzedowych Wspdinoty.

Dokumentacja techniczna jest przechowywana do dyspozycji wtasciwych wiadz przez
10 lat od wprowadzenia wyrobu na rynek.

KONTROLA WYPRODUKOWANEGO SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

Monitorowanie przez jednostke notyfikowang poziomu jakosci wyprodukowanego wyrobu
konieczne jest jedynie w przypadku $rodkéw ochrony indywidualnej kategorii 11l Producent
moze wybra¢ pomiedzy sprawdzeniem wyrobu koncowego, a kontrolg systemu zapewnienia
jakosci produkcji z monitorowaniem i nadzorem produkcji.
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11. System kontroli jakosci WE wyprodukowanych
srodkow ochrony indywidualnej

Producent podejmuje wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia, ze proces pro-
dukeyjny, fgcznie z ostateczng kontrolg wyprodukowanych srodkéw ochrony indywidualnej
i badaniami, gwarantuje jednorodno$¢ produkcji i zgodnos¢ srodkdw z wzorem opisanym
w certyfikacie oceny typu WE oraz z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami niniejszej
dyrektywy.

Jesli wybrat on procedure obejmujgcg kontrole wyprodukowanego wyrobu, musi stwo-
rzy¢ wewnetrzny system monitorowania produkcji oraz wybrac¢ jednostke notyfikowang od-
powiedzialng za weryfikacje jednorodnosci produkcji, zgodnosci z zatwierdzonym wzorem
i zasadniczymi wymaganiami dyrektywy. Bardzo czesto producent nanosi oznakowanie CE
w czasie dziatan bedgcych czescig procesu produkcji. Poniewaz nie moze on przewidzie¢
decyzji jednostki notyfikowanej oraz poniewaz numer identyfikacyjny tej jednostki musi po-
jawi¢ sie na oznakowaniu, to w interesie producenta lezy, aby jednostka wybrana do kontro-
li wyprodukowanego wyrobu uczestniczyta w produkcji od pierwszego wyprodukowanego
wyrobu.

Producent nie moze wprowadzi¢ do obrotu ani odda¢ do uzytku zadnego srodka ochrony
indywidualnej kategorii lll przed otrzymaniem raportu z badan od jednostki notyfikowanej, kto-
rg wybrat do celow kontroli wyrobu gotowego, wskazujgcego, ze produkcja jest jednorodna,
a srodki ochrony indywidualnej zgodne z zatwierdzonym wzorem.

Wybrana jednostka notyfikowana przeprowadza konieczne, wyrywkowe kontrole co naj-
mniej raz w roku. W niektorych przypadkach zaangazowanych jest wiecej jednostek notyfiko-
wanych — kazda dla okreslonego rodzaju srodkow ochrony indywidualnej. Jednostki notyfi-
kowane przeprowadzajgce takie kontrole moga roznic sie od tych, ktdre wystawiajg certyfikat
oceny typu WE.

Odpowiednia probka wyrobu pobrana przez jednostke notyfikowang jest badana i testowa-
na w odpowiedni sposob (opisany w normach zharmonizowanych lub konieczny do wykazania
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy) w celu sprawdzenia zgodnosci $rodka
ochrony indywidualnej.

Jednostka wystawiajgca certyfikat oceny typu WE moze nie by¢ tg samg, co jednostka
oceniajgca zgodnosc¢ probek. Jesli jednostka interweniujgca pozniej stwierdzi jakiekolwiek roz-
nice pomiedzy wynikami badan wzoru i prébek, powinna skontaktowac sie ze swoim poprzed-
nikiem. Jest to konieczne, aby okreslic przyczyny rozbieznosci. Znane sg przypadki roznic
spowodowanych niewielkimi zmianami w charakterystyce materiafow, procesie wytwarzania,
a nawet metodach przeprowadzania badan.

Jednostka notyfikowana dostarcza nastepnie producentowi raport z badan. Jesli raport
stwierdza, ze produkcja nie jest jednorodna, lub jesli badany srodek ochrony indywidualnej
nie jest zgodny ze wzorcem opisanym w certyfikacie oceny typu WE lub odpowiednimi za-
sadniczymi wymaganiami, jednostka podejmuje odpowiednie dziatania. Dziatania te mogag
polegac na pobraniu dalszych probek, przeprowadzeniu dziatan naprawczych lub wstrzyma-
niu produkciji, a w przypadku braku mozliwosci zapewnienia zgodnosci wyrobéw nawet poin-
formowaniu jednostki notyfikowanej, ktora wydata certyfikat oceny typu WE. Po sprawdzeniu
wykrytych bteddw jednostka notyfikowana moze zdecydowac¢ o odebraniu certyfikatu oceny
typu WE.

Raport z badan powinien by¢ dostepny jedynie na oficjalne zgdanie wtadz nadzoru
rynku odpowiedzialnych za wdrazanie dyrektywy i/lub monitorowanie rynku. Raport moze
by¢ wymagany od momentu pierwszego wprowadzenia srodka ochrony indywidualnej do
obrotu. Dodatkowe raporty powinny by¢ przechowywane przez producenta i jednostke no-
tyfikowana.
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12. System zapewniania jakosci produkcji WE

System zapewniania jakosci produkcji WE stosowany przez producenta gwarantuje, ze wy-
twarzane wyroby sg jednorodne i zgodne z zatwierdzonym wzorem.

Wymagania procedury mogg zosta¢ uznane za spetnione, jesli wdrozony zostat system
zapewnienia jakosci, np. zgodny z podanym w normie EN ISO 9001:2000. W takim przypad-
ku jednostka notyfikowana ocenia wdrozony system na podstawie ksiegi jakosci bedacej
czescig wniosku o ocene. W dokumentacji powinny zosta¢ opisane wdrozone procedury
systemu zapewnienia jakosci. Jednostka notyfikowana moze oceni¢ m.in. nastepujgcy kom-
plet dokumentow:

® opis polityki jakosci (zatozenia, zasady, srodki), np.: zakres odpowiedzialnosci kadry za-

rzgdzajgcej, planowanie jakosci,

e dokumenty kontroli (ewidencja kontrolowanych wyrobow dostarczonych przez produ-

centa, kontrola produkciji),

e kontrola wyrobow niezgodnych (identyfikacja, dziatania korygujace),

e kontrola sklfadowania, opakowania, dostawy (rejestry jakosci, audyty wewnetrzne).

System zapewnienia jakosci

Producent wystepuje do wybranej jednostki notyfikowanej o zatwierdzenie jego systemu
kontroli jakosci sktadajgc wniosek zawierajgcy:

e wszystkie stosowne informacje o kategorii danych srodkéw ochrony indywidualne;j,

a, jezeli to wtasciwe, réwniez dokumentacije dotyczacg zatwierdzonego wzoru,

e dokumentacije dotyczgcg systemu kontroli jakosci,

® zobowigzanie wypetnienia obowigzkow wynikajacych z systemu kontroli jakosci oraz za-

pewnienia jego efektywnosci i adekwatnosci.

Nalezy wskaza¢ miejsce, w ktorym produkowane sg srodki ochrony indywidualnej. Jed-
nostka notyfikowana w celu dokonania oceny systemu zapewnienia jakosci produkcji WE
przeprowadza u producenta okresowe audyty systemu jakosci. Wszystkie elementy zapew-
niajace catkowitg zgodnos¢ systemu zapewnienia jakosci produkcji powinny by¢ obiektywnie
poswiadczone w zaktadzie w czasie procesu oceny.

W ramach systemu zapewnienia jakosci kazdy rodzaj srodka ochrony indywidualnej po-
winien zosta¢ zbadany, a w celu sprawdzenia ich zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy PPE nalezy przeprowadzi¢ wtasciwe testy.

Dokumentacja systemu zapewnienia jakosci zawiera odpowiedni opis:

® celow zapewnienia jakosci, schematu organizaciji, zakresu odpowiedzialnosci kadry za-
rzadzajgcej i ich kompetencji w zakresie jakosci wyrobu,

e kontroli i testow, jakie muszg zostac przeprowadzone po wyprodukowaniu wyrobu,

e Srodkow, jakie zostang zastosowane w celu sprawdzenia skutecznosci dziatania syste-
mu kontroli jakosci.

Sam system zapewnienia jako$ci nakltada na producenta obowigzek zdefiniowania od-
powiedzialno$ci kadry zarzadzajgcej i pracownikow oraz celow systemu (w tym przypadku
utrzymanie zgodnosci wyrobow produkowanych z zatwierdzonym wzorem). Producent powi-
nien dostarczy¢ (miedzy innymi) dokumenty definiujgce system, a zakupy oraz identyfikacja
wyrobow muszg by¢ monitorowane. Producent powinien rowniez zdefiniowac parametry wy-
robow, ktore nie mogg zostac sprawdzone, konieczne dziatania korygujgce i konserwacyjne,
przechowywanie, opakowanie i dostawy.

Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za ocene systemu zapewnienia jakosci pro-
ducenta. W ten sposob upewnia sie, ze system spetnia wyznaczone cele. Producent usta-
nawia kryteria, ktore jego $rodki ochrony indywidualnej powinny spetni¢. Dlatego kontrola
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procesu produkcyjnego musi zapewnia¢ zgodnos$¢ kazdego wyrobu z wzorem, ktérego za-
twierdzenie otrzymat.

Srodkiem jaki jednostka notyfikowana wykorzystuje, aby osiggngc¢ ten cel jest audyt, gdyz
zapewnia on dostep do wszystkich odpowiednich czesci dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci potrzebnych do udowodnienia zgodnosci z wdrozonym systemem. Jesli jednostka nie
wnosita 0 zadne dziatania korekcyjne, system jest zatwierdzany.

Audyt moze by¢ prowadzony przez jedng lub wiecej osob, ktdre powinny posiada¢ wiedze
na temat wdrozonego systemu zapewnienia jakosci (np. EN ISO 9001:2000), technologii pro-
dukciji, certyfikatu oceny typu WE i in. Decyzja, jakg jednostka przekazuje producentowi, musi
zawierac liste grup wyrobow wraz z zastosowanymi specyfikacjami (wtgczonymi do systemu
kontroli jakosci), ktére uwzgledniono przy ocenie oraz wnioski z kontroli.

Zmiany w systemie zapewnienia jakosci

Producent ma obowigzek poinformowac jednostke notyfikowang o swoich planach wpro-
wadzenia zmian w zatwierdzonym systemie zapewnienia jakosci. Nastepnie jednostka decy-
duje, czy zmieniony system odpowiada odpowiednim wymaganiom i przekazuje swojg decyzje
producentowi. Informacja ta powinna zawiera¢ wnioski z kontroli oraz uzasadnienie oceny.

Nadzér jednostki notyfikowanej

Celem nadzoru jest zapewnienie, ze producent prawidfowo wypetniat obowigzki wynikajace
z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci. Poniewaz jednostka notyfikowana jest odpowie-
dzialna za nadzdr, producent powinien dostarczy¢ jej wtasciwe informacije.

Producent umozliwia jednostce dostep, w celu inspekcji, do miejsc kontroli, testowania
i sktadowania srodkow ochrony indywidualnej oraz przekazuje jej wszelkie konieczne informa-
cje, a w szczegolnosci:

® dokumentacje systemu zapewnienia jakosci,
e dokumentacje technicznag,
® ksiege jakosci.

Audyty przeprowadzane sg okresowo. Jednostka moze ponadto sktada¢ producentowi
niezapowiedziane wizyty. W czasie takich wizyt jednostka notyfikowana powinna dostarczy¢
producentowi raport z wizyty oraz, o ile ma to zastosowanie, raport z audytu. Raport ten jest
udostepniany na uzasadniony wniosek wtadzom nadzoru rynku odpowiedzialnym za wdraza-
nie dyrektywy i monitorowanie rynku.

13. Deklaracja zgodnosci WE

Deklaracja zgodnosci WE jest formularzem do wypetnienia, ktory znajduje sie w zatgczniku
VI dyrektywy PPE. Zawiera ona:
miejsce sporzgdzenia deklaracii,
° date
e podpis (nazwisko i stanowisko) osoby upowaznionej do podpisywania w imieniu produ-
centa lub upowaznionego przedstawiciela,
e dentyfikacje producenta (lub jego upowaznionego przedstawiciela ustanowionego na
terenie Wspolnoty),
® Opis wyrobu,
stwierdzenie, ze wyrdb jest zgodny z przepisami dyrektywy PPE,
e w przypadku srodkéw ochrony indywidualnej kategorii Il i Il rowniez numer certyfikatu
oceny typu WE oraz identyfikacje jednostki notyfikowanej, ktora go wydata,
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e w przypadku srodkow ochrony indywidualnej kategorii Il identyfikacje nadzorujgcej jed-

nostki notyfikowanej.

Podpisanie deklaracji zgodnosci WE jest dziataniem, poprzez ktére producent lub jego upo-
wazniony przedstawiciel deklaruje, ze wyrob wprowadzony do obrotu jest zgodny ze wszystkimi
wiasciwymi przepisami majgcymi zastosowanie do wyrobu — srodka ochrony indywidualne;j.

Podpisanie deklaracji zgodnosci WE uprawnia producenta, lub jego upowaznionego przed-
stawiciela ustanowionego na terenie Wspaolnoty, do umieszczenia oznakowania zgodnosci CE,
opisanego w dyrektywie PPE. Oznakowujgc wyrdb, producent lub upowazniony przez niego
przedstawiciel zaswiadcza, ze przeprowadzono wtasciwe procedury oceny zgodnosci, stosu-
jac wszystkie przepisy niniejszej dyrektywy.

Cho¢ dyrektywa PPE nie przewiduje dotgczenia do wyrobu deklaraciji zgodnosci WE, musi
ona by¢ udostepniona wtadzom nadzoru rynku, na ich zgdanie. Jej celem jest zapewnienie
wfadz publicznych, ze wprowadzone do obrotu srodki ochrony indywidualnej sg zgodne z za-
sadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Dla srodkoéw ochrony indywidualnej kategorii I, deklaracja zgodnosci WE musi zapew-
niac, ze wyrob spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy.

Dla srodkéw ochrony indywidualnej kategorii Il i Ill, deklaracja zgodnosci WE musi za-
pewnia¢ ponadto, ze wyréb jest zgodny z zatwierdzonym typem/wzorem. Deklaracja zgod-
nosci WE musi zawiera¢ nazwe, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora
wystawita certyfikat oceny typu WE.

Dla srodkéw ochrony indywidualnej kategorii 1ll, do powyzszej informacji nalezy takze
dotgczy¢ adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej biorgcej udziat w kontroli jako-
$ci wyrobu finalnego.

Deklaracja zgodnosci WE musi by¢ przechowywana przez co najmniej 10 lat od daty pro-
dukcji ostatniego wyrobu.

14. Oznakowanie CE

Oznakowanie CE sktada sie z liter CE w formie wskazanej we wzorze, (rowniez w zatgczniku
IV dyrektywy PPE). W przypadku gdy jednostka notyfikowana uczestniczy w fazie kontroli pro-
dukcji, dodaje sie jej numer identyfikacyjny.

Poszczegolne elementy znaku CE powinny mie¢ tg samg wysokos¢, ktéra nie moze byc¢
mniejsza niz 5 mm. Te wymiary minimalne mogg nie by¢ zachowane w przypadku Srodkow
ochrony indywidualnej o matych wymiarach.

Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone na kazdym wyprodukowanym $rodku ochrony in-
dywidualnej w sposob widoczny, czytelny i odporny na zatarcie przez caty okres uzywania tego
srodka. Jezeli jest to konieczne, ze wzgledu na wtasciwosci srodka, dopuszcza sie umieszcze-
nie oznakowania CE na opakowaniu.
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Oznakowanie CE powinno by¢ umieszczane na srodach ochrony indywidualnej w sposéb
niewprowadzajgcy w btgd. Wszelkie inne oznakowania mogg by¢ umieszczane na srodkach
ochrony indywidualnej (lub ich opakowaniu) pod warunkiem, ze nie zmniejszajg widocznosci
i czytelnosci oznakowania CE.

Panstwo cztonkowskie podejmuje wszystkie wtasciwe $rodki w celu ograniczenia lub zakazu
wprowadzania do obrotu wyrobu z bezpodstawnie umieszczonym oznakowaniem CE i zapew-
nienia wycofania takiego (niezgodnego) wyrobu z obrotu, stosujgc wtasciwe procedury.

Zgodnie z poprawka do dyrektywy PPE, nie jest juz konieczne umieszczanie dwoch ostat-
nich cyfr roku oznakowania. W przypadku srodkéw ochrony indywidualnej kategorii lll po ozna-
kowaniu CE powinien wystepowac numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczg-
cej w fazie kontroli produkciji.

15. Najczesciej zadawane pytania

Kiedy na srodku ochrony indywidualnej nie trzeba umieszczac¢ oznakowania CE?

Sytuacja taka bytaby uzasadniona, gdyby oznakowanie na wyrobie bylo:

® praktycznie niemozliwe,

® nieosiggalne w rozsgdnych warunkach technicznych i ekonomicznych,

® niemozliwe z powodu trudnosci w utrzymaniu minimalnych wymiaréw oznakowania,

e gdyby nie mozna byto zapewni¢, ze oznakowanie CE zostanie umieszczone w sposob

widoczny, czytelny i niemozliwy do usuniecia.

W takich przypadkach oznakowanie CE umieszcza sie na najmniejszym, dostepnym
w obrocie handlowym opakowaniu przeznaczonym dla konsumenta. Oznakowanie CE sym-
bolizuje zgodnosc¢ ze wszystkimi przepisami majgcych zastosowanie dyrektyw. Dlatego zabro-
nione jest umieszczanie innych znakow, takich jak logo producenta lub dobrowolnych znakow
jakosci, ktére mogg zmniejsza¢ widocznos$¢ oznakowania CE lub by¢ z nim mylone.

Jakie jest praktyczne znaczenie oznakowania CE na srodkach ochrony indywidualnej?

Oznakowanie CE symbolizuje zgodnos$¢ wyrobu ze wszystkimi zasadniczymi wymaganiami
dyrektywy (dyrektyw) (deklaracja zgodnosci WE) oraz to, ze wyrob zostat poddany wtasciwym
procedurom oceny zgodnosci.

Oznakowanie CE musi zosta¢ umieszczone na wyrobie przed jego wprowadzeniem do
obrotu na rynku Wspolnoty. Jednakze, moze by¢ umieszczane w kraju trzecim, jesli jest w nim
produkowane.

Mdj srodek ochrony indywidualnej podlega kilku dyrektywom nowego podejscia. lle
znakdw CE na nim umieszczam?

W przypadku gdy wyrdb podlega kilku dyrektywom, kiére wymagaja umieszczenia ozna-
kowania CE, znak ten oznacza, ze istnieje domniemanie, ze wyréb jest zgodny z wszystkimi
dyrektywami, ktérym podlega.

Jeden znak CE oznacza zgodno$¢ z wszystkimi majgcymi zastosowanie dyrektywami.

Producent wprowadza niewielkie zmiany w srodku ochrony indywidualnej posiadajg-
cym certyfikat oceny typu WE. Czy powinien on ponownie przeprowadzic¢ badanie?

Srodek ochrony indywidualnej jest uznawany za wariant ,modelu” wyrobu, jedynie jesli
rozni sie od niego w stopniu nie majgcym zauwazalnego wptywu na oczekiwane wtasciwosci
ochronne. W szczegolnych przypadkach zmiang mogg by¢ roznice w wymiarach, rozmiarze,
ksztatcie, rodzaju materiatow, kolorze, sposobie sktadania, dodaniu lub usunieciu wyposaze-
nia wspierajacego, procesie wytwarzania itd. Jednak w innych przypadkach réznice te mogg
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mie¢ wptyw na skutecznos¢ ochrony, dlatego producent we wspotpracy z jednostkg notyfiko-
wang powinien przeprowadzi¢ doktadng ocene wprowadzonych zmian.

To na jednostce notyfikowane] spoczywa odpowiedzialno$¢ za ocene kazdego wyrobu

i stwierdzenie, czy moze on by¢ uznany za odmienny wariant. W kazdym przypadku, dla
kazdego ze zidentyfikowanych wariantéw, producent dostarcza jednostce notyfikowanej
szczegotowy opis wskazujgcy réznice w stosunku wzoru oraz odpowiednig liczbe probek
wariantow wymaganych do kontroli i badan uzupetniajgcych.

e Srodki ochrony indywidualnej dopasowane do budowy uzytkownika powinny by¢ do-
stosowane do specyficznego zadania, aby zapewni¢ ich doktadne dopasowanie i funk-
cjonalnos¢. Tego rodzaju srodki sg jednostkowe, przyktadem sg buty ortopedyczne
i ochraniacze szczeki.

e W przypadku srodkow ochrony indywidualnej dopasowanych do budowy uzytkownika,
producent przedstawia w dokumentacji technicznej szczegoly procesu konstrukcyjne-
go wraz z prototypem. Jednostka notyfikowana ocenia przedstawiong dokumentacje,
a producent korzysta z tego samego procesu produkcyjnego podczas wytwarzania kaz-
dej sztuki srodka ochrony indywidualnej zgodnie z przedstawionym prototypem.

e Jednostka notyfikowana moze zdecydowac, czy rozszerzy istniejacy certyfikat oceny typu
WE, czy bedzie wolata sporzgdzi¢ nowy certyfikat dla wariantu, ktory ma by¢ certyfikowany.
Jednostka notyfikowana sporzgdza te raporty i certyfikaty na wtasng odpowiedzialnosc.

Jakie wymagania muszg spetnia¢ srodki ochrony indywidualnej, ktore mogg zostac
zahaczone podczas uzytkowania?

»Jezeli przewidywane warunki uzytkowania wskazujg na ryzyko zahaczenia srodkow
ochrony indywidualnej przez poruszajgce sie przedmioty, powodujgc tym samym niebez-
pieczenstwo dla uzytkownika, srodki muszg posiada¢ odpowiedni prog wytrzymaftosci,
powyzej ktdrego ich czesci sktadowe bedg ulegac oderwaniu, tym samym usuwajgc nie-
bezpieczenstwo.«

Srodki ochrony indywidualnej powinny zostac¢ zaprojektowane w taki sposob, by nie istniato
ryzyko ich zahaczenia. Je$li pozostaje rezydualne ryzyko zahaczenia, wyrdb powinien zostac
zaprojektowany w taki sposob, ze jego czesci sktadowe posiadajg odpowiednig wytrzyma-
tos¢, umozliwiajgcg unikniecie zranienia spowodowanego zahaczeniem $rodka ochrony indy-
widualnej. Ten prog wytrzymaftosci zalezy od wtasciwosci czesci sktadowych srodka ochrony
indywidualnej oraz sposobu ich tgczenia. Musi on by¢ zaprojektowany w sposob uwzglednia-
jacy cechy czesci ciafa, ktére mogg zostac¢ zranione oraz dotkliwo$¢ urazu. Przykiadowo sita
zrywajaca linke taczacg zatyczki do uszu powinna by¢ duzo mniejsza niz sita potrzebna do
rozerwania ubrania ochronnego.

W niektorych przypadkach trudno jest spetic to wymaganie. Wtedy informacja dostarcza-
na przez producenta powinna w jasny sposob ostrzegac przed uzywaniem srodkéw ochrony
indywidualnej w sytuacjach ryzykownych.

»Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do uzywania w strefie zagrozonej wybu-
chem«. Jakie sg gfowne cechy takich wyrobow?

Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do uzywania w atmosferze wybuchowej, po-
winny:

® posiadac wiasciwosci antyelekirostatyczne, ktére pozostajg niezmienne w czasie catego
ich cyklu zycia, jesli sg uzywane i konserwowane w odpowiedni sposob, zgodnie z in-
strukcjami producenta,

® by¢ wykonane z materiatow, ktore nie mogg by¢ zrédtem iskry np. przez uderzenie,

e catkowicie unika¢ czesci sktadowych moggcych powodowac powstanie iskry przez ude-
rzenie lub tarcie srodka ochrony indywidualnej przeznaczonego do uzytku w atmosferze
wybuchowej,

® byC tak projektowane, aby nie zawieraty niechronionych elektrycznych komponentow lub
czesci niezgodnych (o ile ma to zastosowanie).
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Nasz srodek ochrony indywidualnej jest przeznaczony do uzytku w bardzo nie-
bezpiecznych sytuacjach; uzytkownikami sg przeszkoleni pracownicy. Jakie dodatko-
we informacje powinnismy przedstawi¢ w celu spefnienia wymagan dla tego rodzaju
wyrobu?

Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do tego rodzaju zadan sg $rodkami kategorii Ill.
W przypadku gdy producent uzna, ze srodek ochrony indywidualnej moze by¢ uzywany jedy-
nie przez przeszkolone osoby, nalezy dostarczy¢ nastepujgce dodatkowe informacie:

® szczegOly dotyczgce szkolenia dla samych szkolgcych oraz dla uzytkownikow,

e wiasciwy kroj oraz dopasowanie srodka ochrony indywidualnej w celu zapewnienia jego

najwiekszej skutecznosci,

e odpowiednie procedury weryfikacji funkcjonalnosci srodka ochrony indywidualnej (np.

zakres oraz czestotliwos¢ kontroli).

Urzgdzenia ostrzegawcze wbudowane w wyrob powinny zostac zaprojektowane w taki spo-
sob, aby pozostaly skuteczne (np.: widoczne i/lub styszalne) we wszystkich przewidywalnych
warunkach uzytkowania i niezaleznie od przewidywalnych zmian otoczenia (np.: ciepto, zimno,
wilgo¢, promieniowanie elektromagnetyczne, wstrzgsy...). To urzgdzenie alarmowe powinno,
poza innymi czynnikami, uwzglednic¢ nastepujgce kwestie:

e warunki dzwiekowe,

e stosowanie srodkow ochrony stuchu (zob. wymaganie 3.5),

® zmienne oswietlenie,

e stosowanie filtrow optycznych, chronigcych przed szkodliwym promieniowaniem, ktére

mogq zaktdcac np. rozpoznawanie barw.

W przypadku gdy producent uznaje, ze nawet przy wykorzystaniu urzgdzenia ostrzegaw-
czego wymagany poziom ochrony nie moze zosta¢ zapewniony, bedzie on musiat umiescic
w instrukcji uzycia odpowiednie ostrzezenia.

Czemu stuzy deklaracja zgodnosci producenta? Czy powinna ona by¢ przedstawiana
przy kazdym dostarczeniu srodka ochrony indywidualnej?

Deklaracja zgodnosci WE powinna zosta¢ przygotowana przez producenta, w celu za-
Swiadczenia, ze srodek ochrony indywidualnej wprowadzony do obrotu jest zgodny z dyrekty-
wa, co jest podstawg do oznakowania CE.

Ogodlna zasada mowi, ze deklaracja zgodnosci WE powinna zosta¢ wystawiona przez
producenta jedynie raz i powinna by¢ przechowywana przez niego wraz z pozostatymi do-
kumentami.

Dokumentacija ta powinna by¢ przedstawiana wtadzom na ich zgdanie.

Czy jest mozliwe wystawienie certyfikatow dla tego samego wyrobu, dla réznych wnio-
skujgcych (np. producenta i agenta handlowego)?

Moze istnie¢ jedynie jeden certyfikat oceny typu WE dla jednego okreslonego wyrobu, jed-
nak na podstawie takiego $wiadectwa mozna wystawic kilka deklaracji zgodnosci WE.

Czy jednostki certyfikujgce mogg uznawac wyniki badan z laboratoriow innych niz
akredytowane?

Czy raporty z badan wiadz krajow spoza Unii Europejskiej sg uznawane dla celéow
oznakowania CE?

Jesli tak, to jakie sg minimalne kryteria oceniajgce ich kompetencje oraz w jaki sposob
powinny one by¢ monitorowane?

Jakie metody kontroli jakosci powinny by¢ wykorzystywane w laboratoriach, ktérym
Zleca si¢ badania?

Czy jednostka notyfikowana moze wykorzystac raporty z badan materiatéw, czesci lub
komponentow przeprowadzonych przez inne specjalistyczne laboratoria?

Czy jednostka notyfikowana moze wykorzysta¢ raporty z badan przeprowadzonych
przez producenta lub innego wnioskodawce?
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W kazdych okolicznosciach, jednostka notyfikowana ponosi odpowiedzialno$¢ za wyniki
badan/raporty z badan, ktdre uznaje za podstawe do certyfikacji. Dlatego, nalezafoby zaleci¢
wykorzystywanie wynikow badan pochodzgcych jedynie z akredytowanych laboratoriow. Jako
ze nie zawsze jest to mozliwe, konieczne jest wykorzystywanie badan pochodzgcych z innych
zrédet. Laboratoria, ktorym zlecane sg badania powinny spetnia¢ wymagania zawarte w nor-
mie ISO/IEC EN 17025, a jesli nie jest to mozliwe, jednostka notyfikowana za pomocg innych
Srodkow musi zapewnic, ze ich wyniki sg wiarygodne.

Jakg procedure nalezy zastosowac przy badaniu wariantow srodka ochrony indywi-
dualnej?

Jakie kryteria nalezy uwzglednic przy certyfikacji?

Jednostka notyfikowana moze zdecydowac, czy rozszerzy istniejacy certyfikat oceny typu
WE, czy bedzie wolala sporzgdzi¢ nowy dla wariantu, ktory ma byc certyfikowany.

Srodek ochrony indywidualnej jest uznany za wariant innego $rodka jedynie, jesli rozni sie
od niego w kwestiach, ktére nie majg zauwazalnego wptywu na oczekiwane wiasciwosci wy-
robu. Warianty mogg rézni¢ sie wymiarami, rozmiarami, ksztaltem, rodzajem wykorzystanych
materiatow, kolorem, sposobem sktadania, procesem wytwarzania itd.

Przydatne jest zgrupowanie kryteridw, pozwalajgcych na uznanie zmodyfikowane-
go modelu wyrobu za jego wariant, np. zmiany dodatkowego wyposazenia, kolorow, typu
kleju, dodatkowego rozmiaru itd., ktore nie zmieniajg zasadniczych funkcji ochronnych
wyrobu.

To jednostka notyfikowana ponosi odpowiedzialno$¢ za ocene, czy zmiana wyrobu moze
by¢ uznana za odmienny wariant. W przypadku watpliwosci przeprowadza kontrole i badania,
ktore uznaje za stosowne.

W kazdym przypadku i dla kazdego z wariantéw, wnioskodawca dostarcza jednostce
notyfikowanej szczegotowy opis wskazujgcy réznice w stosunku do modelu wyrobu oraz od-
powiednig liczbe probek wariantow wymaganych do kontroli i badan uzupetniajgcych.

Jaka jest procedura badania typu WE dla limitowanych serii oraz srodkéw ochrony
indywidualnej produkowanych jednostkowo?

Zgodnie z logikg dyrektyw WE, model srodka ochrony indywidualnej (prototyp) powinien
zostac poddany ocenie typu WE przed rozpoczeciem produkcji seryjnej.

Wyjatki: wstepne prototypy oraz prototypy badawcze.

Czy dopuszczalne jest przeprowadzanie badan na materiatach, czesciach skiadowych
lub komponentach identycznych z zawartymi w srodkach ochrony indywidualnej, zamiast
na samych srodkach ochrony indywidualnej? Jesli tak, to jakie sg warunki przy ocenie
typu oraz kontroli produkcji?

Mozliwe jest przeprowadzanie badan materiatéw opisanych w normach, na podstawie pro-
bek pobranych z samego srodka ochrony indywidualnej lub dostarczonych przez producenta,
jesli zaswiadczy on (w formie pisemnej), ze dostarczona probka jest identyczna z wykorzystang
do budowy wyrobu oraz jesli jednostka notyfikowana moze potwierdzi¢ identycznos$¢ poprzez
badanie wskazanego $rodka ochrony indywidualnej. Ta procedura powinna by¢ stosowana
w szczegolnych przypadkach, np.: jesli z uwagi na wysokie koszty produkowane sg ograniczo-
ne ilosci danych srodkow.

Whnioskodawca powinien dostarczy¢ jeden egzemplarz $rodka poddawanego badaniom
typu WE, w taki sposob, by jednostka notyfikowana mogta sprawdzi¢, ze materiaty lub czesci
dostarczone do oceny sg rzeczywiscie identyczne z tymi wchodzgcymi w skfad tego wiasnie
$rodka.

Jak producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspodl-
noty powinien postgpi¢ w przypadku modyfikacji modelu srodka ochrony indywidualnej,
bedgcego przedmiotem certyfikatu oceny typu WE?
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Dyrektywa nie zawiera szczegolnych wyjasnien przypadku modyfikacji modelu $rodka
ochrony indywidualnej, bedacego przedmiotem certyfikatu oceny typu WE.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspolnoty powi-
nien poinformowac jednostke notyfikowang, ktéra wystawita certyfikat oceny typu WE, o kaz-
dym zamiarze wprowadzenia zmian w srodku ochrony indywidualne;j.

Nastepnie jednostka notyfikowana decyduje czy zmiany wymagaja, czy nie, przepro-
wadzenia nowych procedur oceny typu WE. Jesli modyfikacje obejmuja jedynie niewielkie
zmiany, niedotyczgce cech bezpieczenstwa wyrobu, jednostka notyfikowana informuje wnio-
skodawce, ze certyfikat oceny typu WE obejmie réwniez zmodyfikowany model. Moze ona
nastepnie dostarczy¢ rozszerzenie certyfikatu oceny typu lub wystawi¢ nowy.

Jesli modyfikacje nie dotyczg minimalnych zmian wyrobu, jednostka notyfikowana powin-
na poinformowac producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, ze certyfikat oceny
nie moze by¢ przeniesiony na zmodyfikowany model. Jesli producent ma zamiar utrzymac
zmiany, bedzie musiat ztozy¢ nowy wniosek o przeprowadzenie oceny typu WE.

Jakie dziatania nalezy podjac¢ w celu identyfikacji badanych modeli przy nastepnych
wizytach kontrolnych lub ekspertyzach?

Nie powinno by¢ watpliwosci przy identyfikacji srodkow ochrony indywidualnej dostarczo-
nych jako typ (wzor) jednostce notyfikowanej w celu przeprowadzenia oceny typu WE. Srodki
ochrony indywidualnej wprowadzone do obrotu posiadajg deklaracje zgodnosci wystawiong
na podstawie oceny typu.

Rekomendowane sa;

® |iterowo-numeryczne referencje wzordw, ktdre powinien dostarczy¢ producent wraz
z identyfikacja,

e zdjecia niezbedne do wtasciwej identyfikacji srodka ochrony indywidualnej towarzyszg-
ce $wiadectwu oraz kopie tych zdje¢ przechowywane w archiwach jednostki notyfiko-
wanej,

e przyktad srodka ochrony indywidualnej w ukonczonym stadium moze by¢ przechowywa-
ny przez jednostke notyfikowana, jesli to mozliwe,

e jedli to niemozliwe, powinny by¢ przechowywane przykiadowe probki.

Artykut 11 A dyrektywy odwoluje sie do ,producenta”, ale kim jest ,,producent”?

Zgodnie ze wspolnym stanowiskiem w tej sprawie przyjmuije sie, ze producent w tym kon-
tekscie, musi przeprowadzi¢ przynajmniej ostateczny montaz $rodka ochrony indywidualnej.
Jest to konieczne, z powodu odpowiedzialnosci zapewnienia jednorodnosci produkcji, co
moze zostac osiggniete jedynie poprzez kontrole procesu produkcyjnego.

Dyrektywa zawsze odwoluje sie do producenta lub jego upowaznionego przedsta-
wiciela ustanowionego na terenie Wspdlnoty. Czy producent dziatajgcy w skali sSwito-
wej moze dziata¢ w sposob rownowazny do przedsiebiorstwa dziafajagcego na terenie
Wspdlnoty?

Grupa Komitetu Statego 89/392/EWG w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oswiad-
czyta, ze dyrektywa 89/686/EWG nie roznicuje producentéw ze wzgledu na ich siedzibe
na terenie EOG lub poza nim. Jedynie (upowaznieni) przedstawiciele powinni mie¢ siedzibe
na terenie EOG.

W jakich warunkach rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi mogg zo-
stac zaklasyfikowane do kategorii Il czy nawet I?

Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi mogg naleze¢ do kategorii Il jedynie,
jesli:

®  czasie rekomendowanego czasu zycia wyrobu, ochrona jest nieograniczona,

e rckawice sg dostarczane z pefng listg substanciji chemicznych przed ktérymi chronia.
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We wszystkich innych przypadkach nalezg do kategorii lll, o ile nie podlegaja zapisom
artykutu 8.3, kiedy to nalezg do kategorii I. Do rekawic zawsze dotgcza sie instrukcje uzytko-
wania.

Rekawicom zawsze towarzyszy¢ powinny instrukcje uzytkowania. Instrukcje te powinny zo-
sta¢ sprawdzone przez jednostki notyfikowane.

Czy mozliwe jest oznakowanie wyrobu piktogramem opisanym w normie EN, jesli oce-
na zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami zostafa przeprowadzona zgodnie z inng nor-
ma EN lub specyfikacjg techniczng?

Mozliwe jest wykorzystanie piktogramu, nawet jesli wykorzystana norma nie jest normg EN
w ktorej ten piktogram zostat opisany.

Jednostka notyfikowana sprawdzajgc instrukcje uzytkowania dostarczone przez producen-
ta, musi upewnic¢ sie, ze znaczenie piktogramu zostato jasno zdefiniowane z poszanowaniem
zasadniczych wymagan zdrowia i bezpieczenstwa zawartych w dyrektywie.

UWAGA: ,Piktogram” odnosi sie do prezentacji obrazowej; nie obejmuje on numeru EN
lub poziomow skutecznosci. Te informacje nie powinny by¢ wykorzystane, jesli podstawg
przeprowadzenia badan nie byta norma EN.

W jaki sposob nalezy postepowac z dokumentacjg srodka ochrony indywidualnej mo-
gacego posiadac kilka identyfikacji wyrobu?
Istniejg dwie mozliwe do zaakceptowania sytuacje.
1. Rzeczywisty producent lub jego upowazniony przedstawiciel pozostajg odpowiedzialni
za wprowadzenie wyposazenia do obrotu.
Producent jest wiascicielem certyfikatu oraz sporzadza deklaracje zgodnosci WE.
Techniczna dokumentacja konstrukcyjna wskazuje rozne formy identyfikacji wyrobu oraz
oznakowania, jak rowniez nazwy handlowe dystrybutoréw. Przedmiotem badania typu WE sg
rozne wersje ksigzki z instrukcjami (z wyjagtkiem bezposrednich ttumaczen na obce jezyki).
2. Dystrybutor lub importer, dziatajgcy jako producenci, sa odpowiedzialni za wprowadze-
nie wyposazenia do obrotu.
Bedac odpowiedzialnym za wprowadzenie wyposazenia do obrotu dystrybutor / importer
musi wymagac oceny typu WE.
Certyfikat lub rozszerzenie do certyfikatu jest sporzgdzane dla marki osoby odpowiedzial-
nej za wprowadzenie wyposazenia do obrotu. Ona natomiast we wtasnym imieniu sporzgdza
deklaracje zgodnosci WE.

Jaka jest odpowiedzialnosc¢ jednostki notyfikowanej w kwestii sprawdzenia informacji
dla uzytkownikow?

Jednostka notyfikowana weryfikuje, czy wyposazenie moze by¢ uzywane w sposéb catko-
wicie bezpieczny, zgodnie z jego przewidywanym zastosowaniem (dyrektywa, artykut 10 (4) b).
W tym celu, jednostka notyfikowana powinna sprawdzi¢, ze deklaracje producenta w kwestii
ograniczen ochronnych wyrobu, sg zgodne z wykorzystang specyfikacjg techniczng oraz z od-
powiednimi zasadniczymi wymaganiami. Jednym z zasadniczych wymagan bezpieczenstwa
jest dostarczenie wszystkich informaciji wskazanych w zafgczniku Il, punkty: 1.4, 211 3. Jednost-
ka notyfikowana musi sprawdzi¢, ze informacje sg dostarczane zgodnie z tymi wymaganiami
oraz, ze nie zawierajg btednych stwierdzen oraz oczywistych btedow na temat dostarczanej
ochrony. Producent ponosi ostateczng odpowiedzialno$¢ za wiasciwa tres¢ informacii, fgcznie
z jej ttumaczeniem.

UWAGA: Deklaracje zgodnosci z normami innymi niz normy zharmonizowane normy eu-
ropejskie majgce ten sam zakres, co te stanowigce podstawe oceny typu WE, lub de-
klaracje niezwigzane z ochrong uzytkownika, np. wartosci srodka itp., sg wystawiane na
wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.
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Czy srodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wyprodukowane do uzytku przez
strazakow, ale uzywane do celdow wojskowych lub policyjnych sg wykluczone z zakresu
dyrektywy?

Oddzialy strazy pozarnej nigdy nie byty uznane za ,sity zbrojne lub policyjne”; wyposazenie
uzywane przez nich jest klasyfikowane jako srodki ochrony indywidualnej w rozumieniu dyrek-
tywy. W zaleznosci od ich rodzaju, mogg one naleze¢ do kategorii Il lub IlI.

Jesli srodek ochrony indywidualnej skfada sie z kombinacji kilku czesci, co jed-
nostka notyfikowana odpowiedzialna za przeprowadzenie oceny typu WE powinna
sprawdzi¢?

Jednostka notyfikowana musi sprawdzi¢, czy wszystkie zasadnicze wymagania doty-
czace zdrowia i bezpieczenstwa zostaty wtasciwie zastosowane w odniesieniu do wyrobow
nalezacych do kategorii Il i lll oraz dla catosci zespotu. W tym celu nie jest konieczne po-
wtorzenie badan juz przeprowadzonych przez jednostke notyfikowang. Ponadto, w odnie-
sieniu do artykutow 11A i 11B, nie ma koniecznosci przeprowadzania badan, z wyjgtkiem
czesci kategorii Il

W jaki sposob rozwia¢ watpliwosci dotyczgce srodka chronigcego drogi oddechowe
(maseczka na twarz) i Srodka noszonego dla wtasnej wygody (np. maska dla rowerzy-
stow, maska chronigca przed zapachami)?

Opisane s$rodki chronigce drogi oddechowe (maski ochronne na twarz) przeznaczone
do ochrony uzytkownika sg objete regulacjami dyrektywy i dlatego musza spetni¢ wszystkie,
majgce do nich zastosowanie zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa wskazane
w dyrektywie.

Czy sprzet ratunkowy powinien by¢ uznany za srodek ochrony indywidualnej?

Jesli wyposazenie jest noszone w celu ochrony przed wypadkiem, powinno by¢ uznawane
za $rodek ochrony indywidualnej i podlega dyrektywie. W przypadku gdy ratownik umieszcza
to wyposazenie na osobie, ktdrg ratuje po zaistnieniu wypadku, nie jest to srodek ochrony in-
dywidualnej. Przyktfadowo, mokry kombinezon noszony stale w celu zapobiegniecia hipotermii
przy wpadnieciu do wody jest uznawany za $rodek ochrony indywidualnej. Pasy uzywane do
ratowania nieprzytomnych pacjentéw z miejsc trudno dostepnych nie sg srodkami ochrony
indywidualnej.
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16. Przydatne adresy stron internetowych

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/consleg/1989/L/01989L0686-20031120-en.pdf
Skonsolidowana wersja tekstu dyrektywy PPE w jezyku angielskim

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pl/consleg/1989/L/01989L0686-20031120-pl.pdf
Skonsolidowana wersja tekstu dyrektywy PPE w jezyku polskim

http://www.mg.gov.pl/GOSPODARKA/Przetworstwo +przemyslowe/przemysl+maszyno-
wy/Dyrektywa_PPE
Adres strony Ministerstwa Gospodarki po$wieconej dyrektywie PPE

http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp
Adres strony Komisji Europejskiej poswieconej dyrektywom nowego podejscia

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
Baza danych jednostek notyfikowanych NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations)

http://www.oznakowanie-ce.pl
Polska strona poswiecona dyrektywom nowego podejscia

http://www.cenorm.be
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN)

http://www.cenelec.org
Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC)

http://www.pkn.pl
Polski Komitet Normalizacyjny — polska jednostka normalizacyjna

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/ppe.html|
Lista europejskich norm zharmonizowanych publikowanych w Dzienniku Urzedowym WE
i regularnie uaktualnianych

http://www.cenorm.be/cenorm/workarea/sectorfora/personal +protective +equipment/
guide.pdf
Przewodnik dotyczacy przygotowywania informacji dostarczanych uzytkownikom przez
producentéw, zgodnie z dyrektywa 89/686/EWG
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