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5 Dyrektywa srodki ochrony indywidualnej

1. Wstep

Celem ninigjszej publikacji jest pomoc w zrozumieniu dyrektywy w sprawie ujednolicenia
przepisdow prawnych parnstw cztonkowskich dotyczacych srodkéw ochrony indywidualnej
(89/686/EWG). Nie jest to dokument obowigzujacy prawnie, gdyz role te petnia wiasciwe akty
transportujace tekst dyrektywy do prawodawstwa polskiego' oraz sama dyrektywa. Publikacja
zawiera odniesienia przydatne do wiasciwego stosowania przepisow prawa, obszerne wyjasnie-
nia tekstu dyrektywy przez ekspertéw Unii Europejskiej dziatajgcych w tym sektorze, omawia
rowniez niektore kwestie i procedury zawarte w Dyrektywie 89/686/EWG dotyczgcej sSrodkow
ochrony indywidualnej (z ang. Personal Protective Equipment — PPE).

Celem opracowania jest ponadto przedstawienie, krok po kroku, procedury oceny zgodnosci,
ktéra musi zosta¢ przeprowadzona przez producenta, zobrazowanej przyktadami praktycz-
nymi oraz przydatnymi wskazowkami. Ostatni rozdziat zawiera najczesciej zadawane pytania
(podmiotéw gospodarczych), wybrane objasnienia jednostek notyfikowanych oraz odpowiedzi
Komisji Europejskie;.

1.1. Podstawowe informacje na temat dyrektywy

Zastosowanie srodkow ochrony indywidualnej stanowi, w wigkszosci przypadkow, najprostszg
metode poprawy bezpieczenstwa ich uzytkownika zaréwno podczas pracy, jak tez uprawiania
sportu i rekreacji. Nalezy jednak pamietac, ze zgodnie z przepisami prawnymi powinny byc
one traktowane jako rozwigzanie ostateczne i stosowane, gdy nie ma mozliwosci eliminacji
zagrozenia na innej drodze. Prawnie, w odniesieniu do pracodawcy, zostato to usankcjonowa-
ne w rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r., w sprawie
ogolnych przepisdw bezpieczenstwa i higieny pracy (Dz.U. z 2003 r., Nr 169, poz.1650 ze zm.).
W paragrafie 39¢ ust. 3 postawiono bowiem wymaganie: Pracodawca informuje pracownikdw
o istniejacych zagrozeniach, w szczegdlnosci o zagrozeniach, przed ktérymi chronic ich beda
srodki ochrony indywidualnej oraz przekazuije informacije o tych srodkach i zasadach ich stoso-
wania. ,W sytuacji gdy ograniczenie zagrozen w wyniku zastosowania rozwigzan organizacyjnych
i technicznych nie jest wystarczajgce, pracodawca jest obowigzany zapewnic pracownikom srodki
ochrony indywidualnej, odpowiednie do rodzaju i poziomu zagrozen”. W mys| tych przepisow
pracodawca ma obowigzek zapewni¢ pracownikom bezpieczeristwo i ochrone ich zdrowia
w kazdym aspekcie zwigzanym z praca. W przypadku gdy brak jest mozliwosci zapobiegania
ryzyku u zrédta, pracodawca powinien dazy¢ m.in. do stosowania nowych rozwigzan technicz-
nych lub bezpiecznej organizaciji pracy, a gdy jest to niemozliwe, nadawac priorytet srodkom
ochrony zbiorowej przed srodkami ochrony indywidualnej.

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 pozordw.

Potwierdzeniem tego zjawiska jest duza liczba zarejestrowanych przez Panstwowa Inspekcje
Pracy (PIP) wypadkow przy pracy zwigzanych ze srodkami ochrony indywidualnej. Corocznie
okoto 10% rejestrowanych przez PIP cizezkich i Smiertelnych wypadkdw przy pracy zwigzanych
jest z brakiem lub nieprawidtowym stosowaniem srodkdw ochrony indywidualne;.

Ponadto osoby, ktdre doznaty urazéw, nie moga uczestniczyé w budowaniu sukcesu przed-
sigbiorstwa, dlatego nie jest to tylko kwestia podstawowych praw zdrowia i bezpieczenstwa
cztowieka, ale réwniez finansowa. Z tego powodu ochrona indywidualna ma dodatkowy wymiar

" Rozporzadzenie Ministra Gospodarki i Ustawa o Systemie Oceny Zgodnosci o ktdrych mowa na str. 8.
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ekonomiczny. Wypadki w pracy i w domu skutkujg nieobecnoscia w pracy oraz generujg wysokie
koszty dla krajowego systemu ubezpieczer zdrowotnych. Inwestycja w poprawe bezpieczeristwa
(w tym srodki ochrony indywidualnej) to niewielki koszt charakteryzujacy sie wysokim zwrotem.

Ludzie oczekujg wysokiego poziomu ochrony w pracy, w domu i w czasie wolnym i zastugujg
na niego.

Jednym z najwazniejszych priorytetéw Unii Europejskiej byto i jest stworzenie wspdlnego ryn-
ku oraz umozliwienie swobodnego przeptywu towardw (a takze kapitatu, pracownikéw i ustug)
pomiedzy panstwami cztonkowskimi.

W wielu dziedzinach, oprocz zlikwidowania cet wewnetrznych, ograniczen ilosciowych im-
portu i ujednolicania podatkdw, konieczne byto stworzenie systemu oraz zasad wzajemnego
uznawania. Zgodnie z tym systemem produkt legalnie wprowadzony na rynek jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej ma réwniez prawo by¢ umieszczony na rynku dowolnego innego
panstwa cztonkowskiego.

Najbardziej skuteczng metoda w eliminowaniu barier w przeptywie towardw byto ujednolicenie
(harmonizacja) obowiazujgcych we wszystkich paristw Unii Europejskiej przepiséw dotyczacych
projektowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu poszczegdinych grup wyrobdw, w tym
Srodkéw ochrony indywidualnej. Osiagnieto to przez wprowadzanie w danej dziedzinie wspdlnych
przepisOw prawa europejskiego. W celu stworzenia bardziej elastycznego systemu po 1985 r.
przyjeto tzw. Nowe Podejscie do harmonizacji przepiséw technicznych w Unii Europejskie;.

Podejscie to sprowadza sie do nastepujacych regut:

e przedmiotem harmonizacji sa wytacznie przepisy zwiazane z bezpieczeristwem, zdrowiem
i ochrong srodowiska,

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

® Wwyrob, ktdry spetnia wymagania dyrektyw i posiada oznakowanie CE, ma prawo byc¢
wprowadzony na rynek dowolnego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej.

Dyrektywa o srodkach 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 obrdt srodkami
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 30.12.1989, p.? 18) zostata zmieniona:

e Dyrektywa Rady 93/68/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz.Urz. WE L 220 z 30.8.1993, p." 1),

o Dyrektywa Rady 93/95/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r. (Dz.Urz. WE L 276 z 9.11.1993,
p."11),

o Dyrektywag 96/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 wrzesnia 1996 r. (Dz.Urz.
WE L 236 z 8.9.1996, p.'44),

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

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

2 oznacza strone
8 oznacza strong
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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 wczesniej wspomniano, bezpieczenstwo i zdrowie sg wartosciami podstawowymi.
Srodki ochrony indywidualnej muszg sprostac¢ nastepujgcemu wyzwaniu: zapewnieniu bezpie-
czenstwa i zdrowia uzytkownika, z uwzglednieniem specyficznych warunkéw, w ktdrych sg
stosowane. Producent jest zobowigzany do informowania uzytkownikéw o rodzajach zagrozen,
przed ktérymi chroni jego srodek ochrony indywidualne;.

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 ttumaczenie. Dyrektywa zostata przeniesiona do pra-
wodawstwa polskiego na mocy rozporzadzenia Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r.
w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U. Nr 259, poz. 2173).

Dyrektywa PPE jest ukierunkowana na wyroby, ktére moga by¢ uzywane w réznych sytu-
acjach — niektére z nich, np. te majagce zastosowanie ,w pracy” sg objete rowniez regulacjami
innych dyrektyw. Poniewaz dyrektywa ustanawia dla wyrobow zbiér wymagan technicznych
zapewniajacych wysoki poziom ochrony i prewencji, stosujac te wymagania, paristwa czton-
kowskie nie moga ustanawiac bardziej restrykcyjnych kryteriéw dla tych wyrobdw. Dyrektywa nie
narusza prawa panstw cztonkowskich do ustalania dodatkowych wymagan w celu zapewnienia
ochrony uzytkownikdw.

Dyrektywa okresla zaréwno zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa, jak
i procedury oceny zgodnosci (oceny typu WE) dla srodkéw ochrony indywidualne;.

Warunki i tryb dokonania oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej zaleza od rodzaju
Srodkow, ztozonosci ich konstrukcji oraz od poziomu ryzyka, przed ktérym chronig. Uwzgledniajac
te kryteria, w Dyrektywie 89/686/EWG srodki podzielono na trzy kategorie.

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

Do drugiej kategorii ryzyka zaliczane sg srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony
przed zagrozeniami mogacymi powodowac urazy (niesklasyfikowane w kategorii pierwszej i trzecigj).

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

Do trzeciej kategorii ryzyka zaliczane sg srodki ochrony indywidualnej o ztozonej konstrukgiji,
przeznaczone do ochrony zdrowia lub zycia. Ich producent, oprécz zgtoszenia do oceny przez
jednostke notyfikowang, powinien wdrozy¢ oraz uzyskac¢ odpowiedni certyfikat systemu kontroli
jakosci WE dla wyrobu koricowego wg art. 11A dyrektywy (par. 40 rozporzadzenia wdrazajgcego
dyrektywe) lub systemu zapewnienia jakosci produkcji WE poprzez monitorowanie wg art. 11B
(par. 41 rozporzadzenia wdrazajgcego dyrektywe) Dyrektywy 89/686/EWG.

Dla srodkdéw ochrony indywidualnej kategorii | pozytywnie ocenionych przez producenta oraz
kategorii Il i Il zgodnych z typem pozytywnie ocenionym przez jednostke notyfikowang produ-
cent lub jego upowazniony przedstawiciel wystawia deklaracje zgodnosci, w ktérej zaswiadcza,
na wtasng odpowiedzialnos¢, ze jednoznacznie zidentyfikowany wyrdb jest zgodny z dotycza-
cymi go zasadniczymi wymaganiami. Deklaracja zgodnosci powinna by¢ dotagczana do wyrobu
na zyczenie klienta oraz udostepniona organom nadzoru rynku na ich zyczenie.
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Nastepnie wyrdb oznakowuije sie znakiem CE, a dla kategorii lll podaje sie takze numer jed-
nostki notyfikowanej, ktdra dokonata oceny typu wyrobu i wprowadzonego systemu zarzgdzania.
Oznakowanie CE stanowi informacie, ze wyrdb jest zgodny ze wszystkimi przepisami Unii Euro-
pejskiej, ktorym on podlega, oraz ze zostaly spetnione procedury oceny zgodnosci dotyczgce
tego wyrobu. Oznakowanie to stanowi dla uzytkownika i organdéw wyspecjalizowanych nadzoru
rynku podstawe domniemania zgodnosci spetnienia przez wyrdb zasadniczych wymagan.

1.2 Podstawowe informacje na temat prawodawstwa polskiego

Zgodnie z obowigzujgcymi w UE zasadami dyrektywa PPE w celu uprawomocnienia jej wy-
magan musiata zostac transponowana do polskiego, krajowego systemu prawnego. Wdrozenie
stanowi rozporzadzenie Ministra Gospodarki oraz stosowana tacznie z nim ustawa o systemie
oceny zgodnosai.

Wdrozenie krajowe dyrektywy PPE:

¢ Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasad-
niczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U. z 2005 r., Nr 259,
poz. 2173)

e Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 13 lipca 2010 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie oceny zgodnosci
(Dz.U. z 2010 r., Nr 138 poz. 935)

Postanowienia rozporzadzenia oraz ustawy o systemie oceny zgodnosci stanowig petne
przeniesienie dyrektywy PPE do prawodawstwa polskiego. Tym samym dajg producentom
(wytwoércom) podstawe prawng do:

* przeprowadzenia wszystkich obowigzkowych krokdw niezbednych do produkcji Srodkdw

ochrony indywidualnej zgodnych z obowigzujgcymi wymaganiami oraz

* wprowadzenia ich do obrotu.

Obowigzkowe zadania dla producenta obejmuijg projektowanie, produkcije oraz przeprowa-
dzenie procedur oceny zgodnosci. W przypadku srodkéw ochrony indywidualnej nalezacych
do kategorii Il i lll w zadania zwigzane z procedurami oceny zgodnosci powinna zosta¢ zaanga-
zowana niezalezna organizacja strony trzeciej — jednostka notyfikowana.

Producent moze wybrac ktdrgkolwiek jednostke (dziatajgcg we wiasciwym obszarze), nie-
zaleznie od jej siedziby, jednak dobre praktyki dowodzg, iz bardziej praktyczne jest korzystanie
z jednostek krajowych. W Polsce w obszarze dyrektywy PPE dziata siedem jednostek notyfiko-
wanych. Aktualne dane na temat wszystkich jednostek notyfikowanych dostepne sg na stronie
internetowej bazy danych NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations):
http: //ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/

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

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

Wyspecijalizowanymi organami nadzoru rynku w obszarze srodkow ochrony indywidualnej
w Polsce sg nastepujgce instytucije:



9 Dyrektywa srodki ochrony indywidualnej

¢ Inspekcja Handlowa (IH) (http: //www.uokik.gov.pl)
e Panstwowa Inspekcja Pracy (PIP) (http: //www.pip.gov.pl)
e Wyzszy Urzad Gorniczy (WUG) (http: //www.wug.gov.pl)

2. Podstawowe definicje oraz zakres dyrektywy
2.1. Podstawowe definicje

W kwestiach ogdlnych za obowigzujace uznaje sie nastepujace definicje:

Wprowadzenie do obrotu - jest to dziatanie udostepniajace srodek ochrony indywidualnej
na terytorium rynku wewnetrznego z zamiarem jego uzywania lub dystrybuciji. Srodek moze
zostac¢ udostepniony za optatg albo nieodptatnie.

Oddawanie do uzytku — jest to chwila, w ktérej Srodek ochrony indywidualnej zostaje po raz
pierwszy uzyty na terenie Unii przez konsumenta.

Producent — jest osobg fizyczng lub prawng, ktdra:

e projektuje i/lub wytwarza srodek ochrony indywidualnej albo dla ktdrej ten wyrdb zapro-
jektowano lub wytworzono w celu wprowadzenia go do obrotu lub oddania do uzytku, lub
ktory:

e wprowadza Srodek ochrony indywidualnej do obrotu i/lub oddaje do uzytku pod wtasng
nazwa lub znakiem.

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ za:

e przeprowadzenie analiz stwierdzajacych, czy jego wyrdb podlega dyrektywie PPE i jakie
wymagania majg do niego zastosowanie;

e projekt i konstrukcije srodka ochrony indywidualnej w zgodzie z zasadniczymi wymaganiami
zdrowia i bezpieczeristwa zawartymi w dyrektywie;

e postepowanie zgodnie z procedurami oceny zgodnosci wyrobu z zasadniczymi wymaga-
niami bezpieczenstwa zawartymi w dyrektywie;

e zapewnienie oznakowania i instrukcji bezpiecznego uzywania, konserwaciji itp.

Producent ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za zgodnose wyrobu ze wszystkimi odnoszg-
cymi sie do niego dyrektywami. Musi on posiada¢ wiedze na temat projektu i budowy wyrobu
w celu zadeklarowania jego zgodnosci ze wszystkimi przepisami i wymaganiami wszystkich
wiasciwych dyrektyw.

Upowazniony przedstawiciel —jest to osoba fizyczna lub prawna, majgca siedzibe na tery-
torium Unii Europejskiej, upowazniona przez producenta do dziatania w jego imieniu w sprawach
zwigzanych z realizacja obowigzkéw wytworcy wynikajacych z danej dyrektywy. Upowaznienie
powinno mie¢ forme pisemna i specyfikowad, jakie obowiazki (zadania) producenta moga byc¢
prowadzone przez upowaznionego przedstawiciela zgodnie z wymaganiami dyrektywy.

Importer — jest to kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wprowadza srodek ochrony indy-
widualnej na rynek Unii z panstwa trzeciego. Powinien on upewnic sig, ze importowany wyrob
spetnia wszystkie dotyczace go wymagania oraz zostat wtasciwie oznakowany znakiem CE.
Dyrektywa PPE nie okresla, ze deklaracja zgodnosci musi zosta¢ dotgczona lub dostarczona
Z prébka wyrobu, jednak zaleca sie, aby importer sam wszedt w posiadanie tego dokumentu
od samego poczgtku procesu importu.
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Dystrybutor — jest to kazda osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za dystrybucje towa-
réw. Jesli dystrybucja dotyczy wyrobdw oryginalnie oznaczonych, opakowanych, zawierajacych
marke producenta (tale quale), dystrybutor nie ponosi wiekszej odpowiedzialnosci niz importer.
W przypadku gdy dystrybutor wykorzystuje wtasng marke handlowa dla wyrobdw gotowych
(np. marka Quelle), staje sie on ,producentem”, osobg odpowiedzialng za projekt, wytwarzanie oraz
wiasciwie przeprowadzone procedury oceny zgodnosci i bierze na siebie obowigzek producenta.

Srodki ochrony indywidualnej — to urzadzenia lub wyposazenie przeznaczone do noszenia
lub trzymania przez uzytkownika w celu ochrony przed jednym lub wieloma zagrozeniami, ktdre
moga mie¢ wplyw na jego bezpieczenstwo lub zdrowie. Do srodkdw ochrony indywidualnej
zalicza sie takze:

* zespdt kilku urzadzen lub kilku rodzajow wyposazenia ochronnego, ktdre zostaly potaczone

i zaprojektowane z mysla o jednoczesnym zabezpieczeniu przed zagrozeniami (np. sprzet
ochrony uktadu oddechowego z wymuszonym przeptywem powietrza wyposazony w hetm
ochronny),

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

* czesci wymienne lub podzespoty srodkéw ochrony indywidualnej, niezbedne do zapewnie-
nia prawidtowego funkcjonowania tych srodkow i stosowane wytacznie jako ich sktadniki
(np. filtry przeznaczone do kompletowania z pétmaskami),

* ukfady (podzespoty) stosowane tgcznie ze srodkami ochrony indywidualnej w celu ich
potaczenia z urzgdzeniami zewnetrznymi, a ktére nie sg przewidziane do noszenia lub
trzymania przez uzytkownika (np. filtry sprezonego powietrza stosowane do aparatow
wezowych przeznaczonych do ochrony uktadu oddechowego).

2.2. Zakres dyrektywy PPE

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

* 0dziez ochronng;

 Srodki ochrony rak;

* Srodki ochrony ndg;

e Srodki ochrony oczu i twarzy;

* drodki ochrony stuchu;

* hetmy ochronne;

* sprzet chronigey przed upadkiem z wysokosci;

 Srodki chronigce przed utonieciem.

Dyrektywa obejmuije réwniez srodki ochrony indywidualnej stosowane podczas uprawiania
sportu (np. kaski narciarskie, kaski dla jezdZzcéw konnych, ochraniacze do sportéw walki, odziez
ostrzegawczg do uzytku pozazawodowego, naklejki ostrzegawcze) i rekreacji (np. rekawice
wykorzystywane w ogrodzie).

Odziez i rekawice stosowane w niskich i wysokich temperaturach sg srodkami ochrony in-
dywidualnej, jednak juz rekawice chirurgiczne sg wytaczone z zakresu tej dyrektywy (objete
sg dyrektywa wyroby medyczne).

Czujniki gazu réwniez nie zostaty zaklasyfikowane do srodkdw ochrony indywidualne;j.
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Ponadto wyposazenie do ochrony towardw, takie jak rekawice stosowane do ochrony zywnosci
lub komponentdw elektrycznych — nie stanowi Srodkéw ochrony indywidualne.
Zgodnie z dyrektywa srodkami ochrony indywidualnej sg rowniez:

e zespot sktadajacy sie z kilku urzadzen lub kilka rodzajéow wyposazenia, ktére
zostaly skompletowane przez producenta w celu ochrony przed potencjalnymi
jednoczesnymi zagrozeniami;

Przyktadem jest hetm potaczony z wizjerem i/lub ochronnikami stuchu.

* urzadzenie lub wyposazenie ochronne, potaczone roztacznie lub nieroziacznie
z nieochronnym srodkiem wyposazenia indywidualnego, noszone lub trzymane
przez uzytkownika w celu wykonywania okreslonych czynnosci;

Przyktadami tego rodzaju urzadzen sa srodki chronigce przed uderzeniami wszyte w ubrania do jazdy
na motocyklu lub ochraniacze kolan wszyte w spodnie robotnikéw wykonujace prace na kolanach.

¢ wymienne skiadniki Srodkow ochrony indywidualnej, ktore sa istotne dla ich wia-
sciwego funkcjonowania i uzywania i przeznaczone wytacznie do tych srodkéw.

Istnieje wiele srodkow ochrony indywidualnej nalezgcych 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 podtaczenia do innej, zewnetrznej czesci, stanowi integralng czes¢ tego
wyposazenia. Przyktadem moze by¢ wagz sprezonego powietrza tgczacy maske z aparatem
sprezonego powietrza.

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 wyrdb moze by¢ uzywany
przez wielu konsumentow, w tym wojskowych i policjantdw, wyrdb podlega niniejszej dyrektywie.
Srodki ochrony indywidualnej stosowane przez straz pozarna sa objete dyrektywa PPE.

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

Srodki ochrony indywidualnej uzywane jako state wyposazenie poktadu podlegaja dyrek-
tywie MED (Dyrektywa w sprawie wyposazenia morskiego), dlatego sa wytaczone z zakresu
dyrektywy PPE. Réwniez srodki przeznaczone do ochrony i ratowania oséb na statkach lub
w samolotach, nieprzeznaczone do statego noszenia, np. urzadzenia ratunkowe, sg wytaczone
z zakresu dyrektywy.

Srodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wytworzone do uzytku nieprofesjonalnego
chronigce przed niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi (parasole), wilgocia i woda (rekawice
do zmywania naczyn) oraz cieptem nie sg objete zakresem dyrektywy PPE.
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Lista srodkéw ochrony indywidualnej wytaczonych z zakresu dyrektywy:

* ubrania robocze i mundury, ktdre nie sg specjalnie przeznaczone do zapewnienia bezpie-
czenstwa i ochrony zdrowia uzytkownikdw,

* wyposazenie stosowane przez stuzby pierwszej pomocy i ratownicze,

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

 Srodki ochrony indywidualnej stosowane w transporcie drogowym (np. pasy bezpieczen-
stwa, poduszki powietrzne),

* wyposazenie sportowe,

* Srodki do samoobrony lub odstraszania,

* przenosne urzadzenia do wykrywania i sygnalizowania zagrozen i naruszania porzadku
publicznego.

4. Powigzanie z innymi dyrektywami

Dyrektywy nowego podejscia zawierajg zasadnicze wymagania bezpieczenstwa wyrobdw,
dlatego przy identyfikowaniu zagrozen i/lub przeprowadzaniu oceny zgodnosci wyrobu nalezy
uwzgledni¢ dyrektywy majgce zastosowanie dla danego wyrobu. Prawodawstwo w tej kwestii
jest jasne: jedynie wyroby zgodne ze wszystkimi odnoszacymi si¢ do nich przepisami
aktéw prawnych (dyrektyw) moga zostaé¢ wprowadzone do obrotu.

Z tego powodu réowniez w przypadku srodkéw ochrony indywidualnej moze istnie¢ koniecz-
nos¢ uwzglednienia przepisow innych 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 zostaly przedstawione niektdre z dyrektyw, najczesciej zawierajgcych specyficzne wymaga-
nia, ktdre powinny zostac spetnione dla srodkdw ochrony indywidualnej, o ile majg one zastosowanie.

Dyrektywa ogodlnego bezpieczenstwa produktow 2001/95/WE — wymaga, aby producenci
wprowadzali do obrotu jedynie bezpieczne produkty przeznaczone dla konsumentow i powierza pan-
stwom cztonkowskim obowigzek zapewnienia, ze zardwno producendi, jak i dystrybutorzy wywigzuja
sie ze swoich obowigzkdw. Wigcej informacii na temat zastosowania dyrektywy znajduje sie w wytycz-
nych do powiazar pomiedzy dyrektywa ogdlnego bezpieczenstwa produktéw (GPSD) a niektdrymi
dyrektywami sektorowymi zawierajgcymi przepisy odnoszace sie do bezpieczeristwa produktow?.

Istnieje réwniez wiele wyrobdw, ktére, cho¢ wydaja sie podlegac zakresowi dyrektywy PPE,
Z powodu swojej ,specyfiki” sa objete przepisami innych dyrektyw, jak na przykfad:

Dyrektywa wyroby medyczne (MDD) 93/42/EWG. Zgodnie z artykutem 1.6 tej dyrektywy nie
ma ona zastosowania do srodkéw ochrony indywidualnej. Dyrektywa wyroby medyczne obejmuije
wyroby, inne niz leki, wykorzystywane w ochronie zdrowia. Ma na celu ochrone zdrowia i bezpie-
czenstwa pacjentow, uzytkownikdw wyrobdw medycznych oraz innych narazonych oséb. Przy
podejmowaniu decyzji o 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, ktdre ma chroni¢ ich samych przed
czynnikami infekujacymi, podlega dyrektywie PPE. Obecnie przygotowywana jest propozycja
zmiany dyrektywy wyroby medyczne.

4 Uwaga: Ta dyrektywa nie przewiduje oznakowania CE i wystawiania deklaracji zgodnosci ani wprowadzania
jej do deklaracji zgodnosci innych dyrektyw.
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Dyrektywa urzadzenia cisnieniowe 97/23/WE — ma zastosowanie do ograniczonej liczby
urzadzen stuzacych do przechowywania gazow pod cisnieniem, np. urzadzer do oddychania.
Dyrektywa o kompatybilnosci elektromagnetycznej 2004/108/WE — powinna by¢ stosowana
w odniesieniu do srodkdw ochrony indywidualnej zawierajacych urzadzenia elektryczne/elektroniczne.

Dyrektywa urzadzenia radiowe i telekomunikacyjne urzadzenia koncowe 1999/5/WE.
Dyrektywa R&TTE musi by¢ stosowana w przypadku srodkéw ochrony indywidualnej zawierajg-
cych tego rodzaju urzadzenia, aby zapewnic, ze sg bezpieczne i nie zaktécaja dziatania urzadzen
radiowych i innych. Dyrektywa R&TTE reguluje réwniez kwestie kompatybilnosci elektromagne-
tycznej oraz bezpieczenstwa tego rodzaju urzadzen.

Dyrektywa bezpieczenstwa zabawek 88/378/EWG® (2009/48/WE). \Wyposazenie prze-
znaczone do noszenia przez dzieci, w celu ich ochrony przed jednym lub wieksza liczbg zagrozen
podlega zakresowi dyrektywy srodki ochrony indywidualnej, np.: kaski rowerowe lub narciarskie,
gogle narciarskie, itp. Jednak, imitacje srodkéw ochrony indywidualnej (takie jak hetmy strazackie,
stroj lekarza) podlegaja dyrektywie bezpieczeristwa zabawek. W przypadku watpliwosci co do rze-
czywistego przewidywanego zastosowania wyrobu, panstwa czionkowskie zgodzity sie, zeby tego
rodzaju wyroby nosity ostrzezenia méwigce o tym, ze sg zabawkami, a nie Srodkami ochrony indy-
widualnej. Producent powinien zwrdci¢ uwage na imitacje srodkéw ochrony indywidualnej, ktére
moga by¢ w rozsadny sposob ocenione jako chroniace przed zagrozeniami. W takim przypadku
producent moze ponies¢ odpowiedzialnosé¢ pomimo umieszczenia ostrzezenia.

Dyrektywa ,,ATEX” 94/9/WE. Wyposazenie objete dyrektywag PPE 89/686/EWG jest specjalnie
wytaczone z zakresu Dyrektywy 94/9/WE. Jednakze producent srodkéw ochrony indywidualnej
przeznaczonych do uzytku w strefie zagrozonej wybuchem powinien uwzgledni¢ podstawowe
wymagania zdrowia i bezpieczenstwa 2.6 (dyrektywy PPE). Srodki ochrony indywidualnej prze-
widziane do uzytku w strefie zagrozonej wybuchem powinny by¢ tak zaprojektowane i wyko-
nane, aby nie mogty by¢ zrédtem iskry lub tuku elektrycznego spowodowanych elektrycznoscia
statyczng lub uderzeniem i mogacych spowodowac zapton mieszanki wybuchowej. Jednym
ze sposobow wykazania zgodnosci tych wyrobdw jest postepowanie zgodnie z zasadniczymi
wymaganiami zdrowia i bezpieczeristwa Dyrektywy 94/9/WE.

5. Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa

Najwazniejszg z zasad Nowego Podejscia jest ograniczenie wymagan prawnych do tzw. za-
sadniczych wymagan, ktérych spetnienia wymaga interes publiczny. Zasadnicze wymagania
odnosza sie przede wszystkim do ochrony zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownikow (konsumentéw
i pracownikdw), a czasem obejmuja inne istotne zagadnienia (np. ochrone mienia lub srodowiska).

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

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

Poniewaz zasadnicze wymagania majg zastosowanie w zwiazku z zagrozeniem, ktére moze
stwarzac¢ okreslony wyrdb, kazdy producent musi przeprowadzi¢ analize ryzyka majaca na celu
stwierdzenie, ktdre z zasadniczych wymagan majg zastosowanie do danego wyrobu. Taka
analiza powinna by¢ zapisana i wiaczona do dokumentacji techniczne;.

5 0Od 20 lipca 2011 r. dyrektywa 2009/48/WE zastgpi dyrektywe 88/378/EWG.
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Zasadnicze wymagania okreslaja jedynie rezultaty, ktére nalezy osiagnac lub zagrozenia, ktdrym trzeba
zapobiegad, nie precyzujg jednak, jakich srodkdw technicznych nalezy w tym celu uzyc. To elastyczne
podejscie pozwala producentowi wybraé sposob spetnienia wymagan, umozliwia réwniez dostosowy-
wanie przyjetych rozwigzan do postepu technicznego. Przyktady konkretnych rozwigzan technicznych
oraz wymagan i metod badan zawarte sa w normach europejskich zharmonizowanych z dyrektywami.
Przy czym nalezy podkreslic, ze stosowanie tych norm przez producentéw jest dobrowolne, jednak
w kazdym przypadku wymaog wykazania, ze wyrob spetnia wymagania zasadnicze spoczywa na produ-
cencie lub jego upowaznionym przedstawicielu (np. jesl wyrdb jest importowany — spoza panstw UE).

Srodki ochrony indywidualnej, ktére majg zostaé wprowadzone do obrotu lub oddane do uzytku
na rynku wewnetrznym, musza spetni¢ wszystkie odnoszace sie do nich zasadnicze wymagania
dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa. Producent musi dostarczy¢ w dokumentaciji technicznej
wszystkie niezbedne informacje na temat dziatan, jakie przeprowadzit w celu osiggniecia zgodnosci
jego srodkdéw ochrony indywidualnej ze wszystkimi odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami
dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Jako ze celem srodkdw ochrony indywidualnej jest zapewnienie zdrowia i bezpieczenstwa
0s06b, dyrektywa PPE nie reguluje innych aspektéw, np. ochrony srodowiska.

Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa zostaty stworzone, by zapew-
ni¢ wczesniej omowiony ,optymalny poziom ochrony”. Wiele zasadniczych wymagan odnosi
sie do niektdrych zagrozen zwigzanych z wyrobem (np. wytrzymatos¢ fizyczna i mechaniczna,
tatwopalnos¢, wiasciwosci chemiczne, elektryczne lub biologiczne, higiena, radioaktywnosc,
dopasowanie); moga one réwniez odnosié sie do skutecznosci wyrobu (np.: przepisdw odno-
$nie do materiatdw, projektu, budowy, procesu produkcyjnego, instrukcji opracowanych przez
producenta); czasami okreslajg tez podstawowe cele ochrony.

Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczeristwa srodkdw ochrony indywidualnej
zostaly podzielone na trzy sekcije:

1. ogdlne wymagania dla wszystkich srodkéw ochrony indywidualnej;

2. dodatkowe wymagania wspdlne dla réznych klas lub typdw lub

3. dodatkowe wymagania wiasciwe dla poszczegdlnych rodzajow zagrozen.

Producent powinien stosowac¢ wymagania ogdlne oraz wszystkie wymagania odnoszace sie
do jego srodkoéw ochrony indywidualnej, okreslone na podstawie identyfikacji zagrozen, przed
ktérymi wyréb ma ochraniac¢ oraz przewidywanych warunkéw jego uzywania. Ponadto musi on
uwzgledni¢ przewidywalne niewtasciwe zastosowanie wyrobu.

W przypadku gdy producent przy ocenie zgodnosci wyrobu z dyrektywa PPE zdecyduje sie
na zastosowanie europejskich norm zharmonizowanych, musi upewnic sie, ze normy, ktére stosuije,
obejmuija wszystkie majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczen-
stwa. Jesli tak nie jest, musi osiagng¢ wymagany poziom bezpieczenstwa, wykorzystujac inne roz-
wigzania techniczne. Wtedy ocena przeprowadzana jest za pomocg opisanych i/lub innych metod.

Zasadnicze wymagania dotyczgce zdrowia i bezpieczenstwa zawierajg wszystko, co jest
niezbedne do osiggniecia celdw dyrektywy PPE. Wyroby moga zosta¢ wprowadzone do obrotu
i oddane do uzytku, jedynie jesli sa zgodne z wtasciwymi wymaganiami. Dyrektywa PPE, jako
dyrektywa Nowego Podejscia pozwala producentowi na wykorzystanie wszystkich rozwigzan
technicznych w celu spetnienia zasadniczych wymagan dotyczgcych zdrowia i bezpieczenstwa.

5.1. Ogdine wymagania dla wszystkich srodkéw ochrony indywidualnej

Srodki ochrony indywidualnej muszg zapewniaé odpowiednig ochrone przed wszystkimi
wystepujacymi zagrozeniami.
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1.1 Zasady projektowania
1.1.1 Ergonomia

Srodki ochrony indywidualnej powinny byé zaprojektowane i wykonane w taki
sposéb, aby w przewidywanych warunkach uzytkowania, do ktérych sa przezna-
czone, uzytkownik mégt normalnie wykonywaé wszystkie czynnosci zwiazane
z zagrozeniem, korzystajac rownoczesnie 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, ktory powinien by¢ wziety pod uwage przy projek-
towaniu, jest taki poziom, powyzej ktérego niedogodnosci zwiazane z noszeniem
srodkow ochrony indywidualnej uniemozliwiaja ich skuteczne uzywanie w okresie
narazenia na zagrozenia lub uniemozliwiaja normalne wykonywanie czynnosci.

1.1.2.2. Klasy ochrony dostosowane do réznych pozioméw zagrozenia

Przy projektowaniu srodkéw ochrony indywidualnej do przewidywanych zrézni-
cowanych warunkéw uzytkowania, w ktérych mozna wydzieli¢ kilka poziomow
zagrozen, nalezy uwzgledni¢ odpowiednie klasy ochrony.

Aby upewni¢ sig, ze ochrona oferowana przez $rodki ochrony indywidualnej jest adekwatna
do ochrony przed wszystkimi potencjalnymi zagrozeniami, producent jest zobowigzany do prze-
prowadzenia oceny ryzyka srodkdw ochrony indywidualnej. Jedynie w ten sposdb jest on w stanie
zidentyfikowac¢ wszystkie wtasciwe zasadnicze wymagania zdrowia i bezpieczenstwa. Ta ,ocena
ryzyka” rézni sie od obowigzkowej oceny przeprowadzanej przez pracodawce na stanowisku 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. Ponadto
powinny uwzglednia¢ wymagania ergonomii, tak aby uzytkownik mégt normalnie wykonywac
wszystkie czynnosci w przypadku zagrozenia, korzystajac rownoczesnie z odpowiedniej ochrony.

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

1.2 Nieszkodliwos¢ srodkow ochrony indywidualnej
1.2.1 Brak wystepowania zagrozen i innych niedogodnych wtasciwosci

Srodki ochrony indywidualnej powinny byé tak zaprojektowane i wykonane, aby wy-
kluczaty zagrozenia i inne niedogodnosci w przewidywanych warunkach uzytkowania.

1.2.1.1. Odpowiednie materiaty

Czesci i materialy uzyte do produkcji sSrodkéw ochrony indywidualnej, tacznie
z produktami ich rozktadu, nie moga niekorzystnie wpltywacé na zdrowie lub higiene
uzytkownika.
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1.2.1.2. Wiasciwy stan powierzchni czesci skiadowych srodkéw ochrony indywi-
dualnej stykajacych sie z uzytkownikiem

Kazda czes$é sSrodkéw ochrony indywidualnej majaca kontakt z uzytkownikiem lub
tez taka, ktora potencjalnie moze mie¢ kontakt z uzytkownikiem w czasie nosze-
nia, musi by¢ gtadka, pozbawiona ostrych brzegow, wystepow itp., ktére mogtyby
powodowac nadmierne podraznienie lub zranienie.

1.2.1.3. Maksymalne dopuszczalne utrudnienia dla uzytkownika

Nalezy zminimalizowaé¢ wszelkie utrudnienia zwigzane z poruszaniem si¢, zmiana
pozyciji ciata i postrzeganiem zmystowym spowodowane uzywaniem srodkow
ochrony indywidualnej. Jednoczesnie nie moga one powodowacé ruchéw niebez-
piecznych dla uzytkownika lub innych osdb.

Korzystanie ze srodkéw ochrony indywidualnej zawsze wigze sie z pewnymi utrudnieniami
dla uzytkownika. Czasem dyskomfort ten powoduje pojawienie sie dodatkowych zagrozen,
niezwigzanych z ryzykiem, przed ktérym chroni wyrdb. Takie dodatkowe zagrozenia moga pro-
wadzi¢ do trudnosci w identyfikacji ostrzegawczych sygnatow optycznych lub akustycznych lub
do objawdw psychofizjologicznych, takich jak wzrost poziomu zmeczenia.

Materiaty, z ktérych zbudowane sa srodki ochrony indywidualnej, nie moga (w przewidywal-
nych warunkach uzywania) wydziela¢ lub uwalniaé, lub rozktadac¢ i uwalnia¢ substancji ogdinie
znanych jako toksyczne lub w inny sposdb szkodliwe.

Ocena cech chropowatosci, ostrych krawedzi itp., mogacych spowodowac zranienie, moze
opierac sie na obiektywnych badaniach i/lub praktycznym doswiadczeniu. Okaleczenia moga
by¢ spowodowane nie tylko cechami srodkdéw ochrony indywidualnej, ale rowniez dziataniami
uzytkownika.

Utrudnienia zwigzane z poruszaniem sie zalezg gtéwnie od ciezaru i budowy srodkéw ochrony
indywidualnej. Projektujgc srodki ochrony indywidualnej, nalezy uwzglednic nie tylko budowe ciata
potencjalnych uzytkownikdw, ale réwniez mozliwosé ich dynamicznego poruszania sig, wymaganego
przy aktywnosci. Z tego wzgledu nalezy zapewni¢ mozliwos¢ dostosowania tych srodkéw do uzyt-
kownika m.in. poprzez wtasciwy wybdr cech materiatéw sktadowych. Przyktadowo, im grubszy
i sztywniejszy jest materiat, z ktorego wykonano wyrdb, tym bardziej utrudnia on ruchy. Badanie
zgodnosci z tym wymaganiem moze byc¢ obiektywne (rozmiary, elastycznosc¢, waga, pole widze-
nia...). Jesli nie istnieje obiektywna metoda pomiaru poziomu utrudnien ruchu, mozna przeprowadzic¢
subiektywne préby, polegajgce na badaniach praktycznych na grupie oséb wykonujgcych zadania
podobne do przewidywalnych warunkow uzywania srodka ochrony indywidualne;.

1.3. Komfort uzytkowania i skutecznosé
1.3.1. Dopasowanie srodkéw ochrony indywidualnej do budowy ciata uzytkownika

Srodki ochrony indywidualnej powinny byé tak zaprojektowane i wykonane, aby
utatwic prawidtowe ich zakladanie oraz utrzymywanie na wtasciwym miejscu przez
przewidziany okres uzytkowania, z uwzglednieniem panujacych wokot warunkoéw,
wykonywanych ruchéw i zmiany pozycji. W tym celu nalezy umozliwi¢ dostosowanie
srodkow ochrony indywidualnej do budowy ciata uzytkownika za pomoca wszelkich
dostepnych srodkéw, np. odpowiednich sposobéw regulacji i mocowania lub przez
zapewnienie odpowiedniego zakresu rozmiaréw.

1.3.2 Lekkos¢ i wytrzymatosé konstrukcji
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Srodki ochrony indywidualnej powinny byé jak najlzejsze, przy zachowaniu odpowiedniej
wytrzymatosci i skutecznosci ich dziatania. Niezaleznie od szczegotowych wymagan
dodatkowych, jakie srodki ochrony indywidualnej powinny spetniac¢, aby zapewnic do-
stateczna ochrone przed wystepujacymi zagrozeniami, musza by¢ one odporne na dzia-
fanie czynnikéw otoczenia wystepujacych w przewidywanych warunkach uzytkowania.

1.3.83 Zgodnos¢ réznych klas i typow srodkéow ochrony indywidualnej przewidzia-
nych do jednoczesnego uzytkowania

Jezeli ten sam producent wprowadza na rynek kilka rodzajéw srodkéw ochrony
indywidualnej roznych klas lub réznych typow w celu zapewnienia jednoczesnej
ochrony sasiadujacych czesci ciata przed tacznym dziataniem réznych zagrozen,
srodki te powinny by¢ kompatybilne.

Budowa ciata jest zbiorem definicji wymiarow ludzkiego ciata. Rozni sie ona w zaleznosci
od pochodzenia etnicznego osoby. Srodki ochrony indywidualnej musza zostaé zaprojektowane
i wytworzone w celu dostarczenia jak najwyzszego, mozliwego komfortu dla kazdego uzytkow-
nika, dla roznych typéw budowy ciata obu pfci.

Srodki ochrony indywidualnej powinny zosta¢ wyposazone w elementy umozliwiajace ich
pozostawanie na wiasciwym miejscu przez przewidywany okres uzytkowania, z uwzglednieniem
wszystkich mozliwych, przewidywalnych czynnikow (np.: wykonywane ruchy i pozycje ciata
przyjmowane w czasie wykonywania zadar). Srodki ochrony indywidualnej musza zostad zapro-
jektowane i wytworzone w sposob utatwiajgcy utrzymanie wiasciwej pozycji przez uzytkownika.

Nalezy przede wszystkim zwrdéci¢ uwage na dopasowanie srodkéw do budowy ciata i statos¢
dopasowania: najwieksze, mozliwe do zaakceptowania przemieszczenie srodka; sity statyczne
i dynamiczne, ktére moga oddziatywac na srodek w czasie jego normalnego uzycia oraz w oko-
licznosciach, w jakich srodek ten ma stanowic¢ ochrone.

Producent powinien zaprojektowac srodki ochrony indywidualnej w taki sposéb, aby osiagnac
najlepszy kompromis pomiedzy ciezarem wyrobu a skutecznoscig ochrony. Ciezar (oraz jego
roztozenie) wyrobu powinien by¢ rozpatrywany w odniesieniu do poszczegdlnych czesci ciata lub
czesci, na ktdore moze wywierac¢ wptyw. Przyktadowo, dodatkowy ciezar umieszczony na gtowie
powoduje powstanie sit oddziatujgcych na szyje, co moze wywiera¢ negatywny wptyw na zdrowie
i bezpieczenstwo noszacego. Obcigzenia ciata lub czesci ciata zwiekszajg konsumpcije energii,
szczegdlnie w czasie chodzenia lub biegu.

Skutecznosc¢ srodkow ochrony indywidualnej moze zosta¢ zmniejszona przez czynniki
srodowiska. Producent powinien dostarczy¢ wystarczajgco duzo informaciji na temat sposobu
oddziatywania czynnikow srodowiska na poziom ochrony, tak aby uzytkownik mogt wiasciwie
oceni¢ funkcje ochronna takiego srodka.

Dla bezpieczenstwa uzytkowania wazna jest kompatybilnos¢ réznego rodzaju srodkdw ochrony
indywidualnej uzywanych w tym samym czasie. Jesli nie zostato to wczesniej przewidziane, srodki
moga wzajemnie zmniejszac¢ swojg skutecznosc, co prowadzi do spadku poziomu ochrony.

1.4. Informacje dostarczane przez producenta

To wymaganie zostato szczegétowo opisane w rozdziale dotyczacym dokumentacji
technicznej.
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5.2. Dodatkowe wymagania wspdlne dla réznych klas lub typoéw srodkéw
ochrony indywidualnej

2.1.
2.2
2.3.
2.4.
2.5.

2.6.

2.7.

2.8.
2.9.

Srodki ochrony indywidualnej wyposazone w systemy regulacji

Srodki ochrony indywidualnej ,zakrywajace” chronione czesci ciata
Srodki ochrony indywidualnej chroniagce twarz, oczy i drogi oddechowe
Srodki ochrony indywidualnej ulegajace starzeniu

Srodki ochrony indywidualnej, ktére moga zostaé zahaczone podczas uzyt-
kowania

Srodki ochrony indywidualnej przewidziane do uzytku w atmosferze zagro-
zonej wybuchem

Srodki ochrony indywidualnej do uzytku w nagtych wypadkach lub do szyb-
kiego zaktadania lub zdejmowania

Srodki ochrony indywidualnej do uzytku w niezwykle niebezpiecznych sytuacjach

Srodki ochrony indywidualnej wyposazone w czesci skladowe, ktére moga
by¢ regulowane lub odtaczone przez uzytkownika

2.10. Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do podtaczania do innych ze-

2.1

wnetrznych urzadzen uzupeiniajacych
1. 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 sygnalizujacej wizualnie

obecnosé uzytkownika

2.14. Srodki ochrony indywidualnej zabezpieczajace przed wieloma zagrozeniami

Nadrzednym celem jest zminimalizowanie dyskomfortu, przy jednoczesnym zachowaniu
wysokiego poziomu ochrony.
Przyktady:

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

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

srodki ochrony indywidualnej uzywane w srodowisku zagrozonym wybuchem
— powinny by¢ zbudowane z materiatow o witasciwosciach antyelektrostatycznych lub
pradoprzewodzgcych, niepowodujgcych powstania iskry, a wszystkie obwody elektryczne
powinny by¢ wiasciwie chronione/powleczone;

szybkie zaktadanie — w nagtych wypadkach wazne jest, aby srodki ochrony indywidualnej
mogty by¢ tatwo zatozone przez uzytkownika oraz dopasowane lub zdjete (np. w przypadku
pojawienia sie substanciji chemicznych lub pozaru);
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* wyposazenie dodatkowe przy zapobieganiu niewtasciwemu uzyciu — ztgcza (tlenowe)
zaprojektowane w ten sposob, aby niemozliwe byto ich podtgczenie do obwoddw azotu
(kwestia norm).

5.3. Dodatkowe wymagania dla poszczegodlnych rodzajéw zagrozen (wymienione)

3.1. Ochrona przed urazami mechanicznymi

3.1.1. Urazy spowodowane przez upadajace lub wystajace przedmioty i zderzenia
czesci ciata z r6znego 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,
zgniecenie)

3.4. Zapobieganie utonieciu (kamizelki ratunkowe, naramienniki, kombinezony
ratunkowe)

3.4.1. Srodki ratownicze umozliwiajace utrzymywanie si¢ na powierzchni
3.5. Ochrona przed szkodliwym dziataniem hatasu

3.6. Ochrona przed dziatlaniem wysokiej temperatury lub ognia

3.6.1. Materialy, z ktérych sa wykonane SOl i inne ich skfadniki

3.6.2. Kompletne gotowe do uzytku SOI

3.7. Ochrona przed zimnem

3.7.1. Materialy, z ktérych sa wykonane SOl i inne ich skiadniki

3.7.2. Kompletne SOI gotowe do uzytku

3.8. Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym

3.9. Ochrona przed promieniowaniem

3.9.1. Promieniowanie niejonizujace

3.9.2. Promieniowanie jonizujace

3.9.2.1. Ochrona przed zewnetrznym skazeniem radioaktywnym

3.9.2.2. Ograniczona ochrona przed zewnetrznym 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 zabezpieczajace w sprzecie do nurkowania
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W tej czesci dyrektywa PPE naktada dodatkowe wymagania dla srodkdéw ochrony indywidu-
alnej chronigcych przed szczegdlnymi zagrozeniami. Okreslajg one wymagania bezpieczeristwa
dla wyrobdw chronigcych przed uszkodzeniami mechanicznymi, zgnieceniem catosci lub czesci
ciafa. Specjalny punkt zostat poswiecony srodkom ochrony indywidualnej, ktorych celem jest
ochrona ludzi przed utonieciem. Jesli dotyczy to innego ptynu niz woda, pod uwage nalezy
wzig¢ rowniez inne czynniki: odpornos¢ chemiczng, fatwopalnosc, oddziatywanie na uktad
oddechowy itd.

6. Normy zharmonizowane

Na podstawie rozwazan z poprzedniego rozdziatu mozna stwierdzi¢, ze w dyrektywie srodki
ochrony indywidualnej okreslono jedynie wymagania dla wyrobow. W zadnym punkcie nie zde-
finiowano, jakie rozwigzania techniczne nalezy zastosowac, nie okreslono tez zadnych wielkosci
liczbowych ani specyfikacji technicznych. Dyrektywy UE okreslajg ,zasadnicze wymagania”,
np.: ochrona zdrowia i bezpieczenistwa, jakie wyroby muszg spetnic, kiedy wprowadzane sg
do obrotu. Natomiast europejskie organizacje normalizacyjne maja za zadanie opracowanie
odpowiednich specyfikacji technicznych, ktére pozwola na spetnienie zasadniczych wymagan
dyrektyw. Zgodnos¢ z postanowieniami tych norm daje domniemanie zgodnosci z zasadniczy-
mi wymaganiami dyrektywy. Normy takie nazwano normami zharmonizowanymi z dyrektywa.

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

* norma zharmonizowana, ktorej symbol zostat opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskiej,

e norma ta zostata przeniesiona do systemu norm krajowych przynajmniej jednego panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskie;.

Domniemanie zgodnosci dotyczy tylko tych zasadniczych wymagan, ktére objete sg dang
normg zharmonizowana.

Zastosowanie norm zharmonizowanych, ktére daja domniemanie zgodnosci jest
dobrowolne.

Poniewaz w przypadku Dyrektywy 89/686/EWG wykazanie zgodnosci wyrobu z normami
zharmonizowanymi wielokrotnie pozwala na uproszczenie procedury oceny zgodnosci, sa one
powszechnie stosowane.

Normy zharmonizowane s3 to europejskie normy techniczne (o0 symbolu EN) opracowane
i ustanowione przez jedng z europejskich organizacji normalizacyjnych (CEN, CENELEC lub
ETSI) na podstawie mandatu (zlecenia) wydanego przez Komisje Europejska.

Zastosowanie norm zharmonizowanych jest dobrowolne, a producenci mogg wybrac jakie-
kolwiek inne rozwigzanie techniczne, ktére zapewni zgodnos$¢ z zasadniczymi wymaganiami.

Podsumowuijagc: producent moze wybrac jakiekolwiek rozwigzanie techniczne, ktdre jest odpo-
wiednie, by spemi¢ wymagania dyrektywy. Jednym ze sposobdw jest zastosowanie norm zhar-
monizowanych. Przy ocenie otrzymanych wynikdw producent powinien wykazac, w jaki sposob
przeprowadzone przez niego dziatania zapewniaja wymagany poziom bezpieczenstwa wyrobu.
Przewaznie przybiera to forme obliczen, rysunkoéw, schematéw oraz notatek objasniajacych.
W przypadku catkowitego zastosowania norm zharmonizowanych wystarczy wskaza¢ norme,
a wyrob korzysta z domniemania zgodnosci. Wiekszos$¢ producentdw uznaje te droge za tatwiejsza.
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Kiedy normy nie obejmuja wszystkich wymagan dla danego wyrobu lub producent wyko-
rzystuje normy jedynie czesciowo, domniemanie zgodnosci dotyczy jedynie tych zasadniczych
wymagan zdrowia i bezpieczenstwa, do ktérych odnosi sie dana norma.

W przypadku gdy producent nie zastosowat norm zharmonizowanych lub zastosowat je cze-
Sciowo, lub jesli dla jego wyrobu nie istnieja takie normy, Swiadectwo wystawione przez jednostke
notyfikowang musi deklarowac bezposrednio zgodnosc¢ z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Komisja Europejska publikuje wykazy norm zharmonizowanych w Dzienniku Urzedowym
Wspdlnot Europejskich. Paristwa cztonkowskie publikujg wykazy norm krajowych przenoszacych
normy zharmonizowane.

Europejskie normy zharmonizowane stanowigce techniczne odzwierciedlenie zasadniczych
wymagan zdrowia i bezpieczenstwa zawartych w zataczniku Il Dyrektywy 89/686/EWG zostaty
opracowane przez nastepujgce europejskie jednostki normalizacyjne:

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

» Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki (CENELEC) — hitp: //www.cenelec.org

Lista europejskich norm zharmonizowanych, publikowana w Dz. U. UE i regularnie
uaktualniana, dostepna na stronie internetowej Komisji Europejskiej:

http: //ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/ppe.html

Informacje na temat norm dostepne sa réwniez na stronach internetowych CENELEC i CEN
oraz polskigj 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 uaktu-
alniana, nie jest ona obowigzujgca prawnie moc prawng ma jedynie publikacja referencji normy
w Dzienniku Urzedowym UE.

Normy dotyczace dyrektywy PPE w wiekszosci sg zorientowane na wyrdb, co oznacza, ze
odnoszg sig do relatywnie waskiej grupy wyrobow i okreslajg ich specyfikacje.

Nowe (lub znowelizowane) normy zastepuja normy wycofane. W ustalonym terminie zgodnosc
z normami wycofanymi przestaje dawac¢ domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami
dyrektywy.

7. Procedury oceny zgodnosci

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

W dyrektywie przewidziano rozne rodzaje procedur oceny zgodnosci, obejmujace rozne typy
wyrobéw. Za wybdr odpowiedniej procedury oceny zgodnosci jest odpowiedziny producent
$rodka ochrony indywidualnej (SOI). Kategoryzacja $rodkéw ochrony indywidualnej determinuje
procedury, ktére moga zostaé wykorzystane. SOI kategorii Il lub Il podlegaja bardziej ztozonej
procedurze oceny zgodnosci niz wyroby kategorii |.
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Y
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Y
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8. Kategoryzacja srodkéw ochrony indywidualnej

Zacznijmy od wyrobu, ktéry jest zgodny z definicja Srodkéw ochrony indywidualnej zawartg
w dyrektywie, co oznacza, ze jej podlega. Zatbzmy rowniez, ze wyrdb nie znajduje sie na liscie
wyjatkéw ujetych w tym samym akcie prawnym.
Wszystkie srodki ochrony indywidualnej nalezg do jednej z nastepujacych trzech grup, dla
ktérych stosuje sie odmienng procedure oceny zgodnosci:

»0 prostej konstrukcji”’: sSrodki ochrony indywidualnej, ktérych zamknieta lista

znajduje sie w dyrektywie. Producent deklaruje zgodnos¢ jedynie poprzez wy-

stawienie deklaracji zgodnosci WE;

* ,,ani prostej, ani ztozonej konstrukc;ji”’: sSrodki ochrony indywidualnej podlegaja
ocenie typu WE przeprowadzanej przez jednostke notyfikowana, nastepnie
przygotowywana jest deklaracja zgodnosci WE;
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* ,,0 zZtozonej konstrukc;ji”: sSrodki ochrony indywidualnej, ktérych zamknieta lista
znajduje sie w dyrektywie; podlegaja ocenie typu WE oraz jednemu lub dwém
okreslonym procedurom zapewnienia jakosci. Nastepnie przygotowywana jest
deklaracja zgodnosci WE.

W dyrektywie w zadnym miejscu nie definiuje sie tych trzech grup jako kategorii, jednak po-
wszechng praktyka jest uzywanie terminéw kategoria I, 1i lll.

We wszystkich przypadkach producent jest zobowigzany do oceny poziomu zagrozen, przed
ktérymi wyrdb chroni jego uzytkownika. Jesli zagrozenie jest bardziej niebezpieczne niz wska-
zane na liscie, wyrdb bedzie musiat zostac¢ uznany za nalezacy do wyzszej kategorii. Ta ocena
ryzyka jest podstawa wyboru wiasciwej kategorii wyrobu i tym samym wiasciwego zastosowania
przepisow dyrektywy.

Srodki ochrony indywidualnej kategorii | nie musza podlegaé badaniu typu WE. Dla tych
wyrobow uznaje sig, ze producent posiada wystarczajgca wiedze, zeby zdefiniowac i oceni¢ poziom
dostarczanej ochrony. Zagrozenia zwigzane z tymi wyrobami sa niewielkie, a efekty nie sg powaz-
ne, moga by¢ one rowniez tatwo i w krétkim czasie zidentyfikowane przez samego uzytkownika.

Ta kategoria obejmuje jedynie wyroby przeznaczone do ochrony przed:

* dziataniami czynnikéw mechanicznych, ktérych skutki sa powierzchniowe (re-
kawice ogrodnicze, naparstki itp.),

* Srodkami czyszczacymi stabego dziatania i o tatwo odwracalnych skutkach
(rekawice chroniace przed rozcienczonymi roztworami detergentow itp.),

* zagrozeniami zwigzanymi z manipulacja goracymi przedmiotami, ktéra nie
naraza uzytkownika na temperature wyzsza niz 50°C lub tez na niebezpieczny
kontakt (np. rekawice stosowane w kuchni, fartuchy itp.),

* czynnikami atmosferycznymi, ktére nie maja charakteru wyjatkowego ani eks-
tremalnego (nakrycia glowy, odziez sezonowa, obuwie itp.),

* stabymi uderzeniami i drganiami, ktére nie maja wptywu na najwazniejsze cze-
$ci ciata i ktérych skutki nie moga spowodowacé nieodwracalnych uszkodzen
(rekawice, lekkie obuwie itp.),

* Swiattem stonecznym (okulary przeciwstoneczne).

Producent srodkdw ochrony indywidualnej nalezacych do kategorii | powinien opracowac

dokumentacje techniczng wyrobdw.

Moze on zleci¢ wykonanie badan lub ekspertyz, jednak, niezaleznie od tego, ponosi on cat-

kowitg odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ wyrobdow.

Przyktadowo:

» ochrona przed promieniowaniem stonecznym (okulary przeciwstoneczne). Jesli okulary pre-
ciwstoneczne majg chroni¢ rowniez przed dodatkowymi zagrozeniami, np. mechanicznymi,
odpryskami ciat statych, rozbryzgami stopionych metali, moga zosta¢ zakwalifikowane
do Il kategorii i podlegac procedurze oceny typu WE. W takim przypadku powinna zostac
przeprowadzona procedura oceny typu WE z udziatem jednostki notyfikowanej. Uznaje
sie, ze wyroby do bezposredniej obserwaciji storca (np. za¢mienia) oraz chronigce przed
promieniowaniem nadfioletowym ze sztucznych zrodet Swiatta, jak te uzywane w solariach,
rowniez zostaty zakwalifikowane do Il kategorii.
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e Gogle do nurkowania zakwalifikowane zostaty do kategorii |, poniewaz chronig przed
dziataniami mechanicznymi, ktérych skutki sg powierzchniowe, zas sprzet do nurkowania
(odziez, rekawice i buty) zaliczane sg do kategorii Il.

* 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 ztozonej konstrukcji przeznaczone
do ochrony przed zagrozeniem zycia lub przed zagrozeniami, ktdre moga powodowaé powazne
i nieodwracalne uszkodzenia zdrowia, a ktdrych natychmiastowych skutkow dziatania, wedtug
projektanta, uzytkownik nie jest w stanie stwierdzi¢ w odpowiednim czasie.

Do tej kategorii naleza:

* 0Czyszczajacy sprzet ochrony uktadu oddechowego chronigey przed statymi lub ciektymi aero-

zolami badz tez draznigcymi, niebezpiecznymi, toksycznymi lub promieniotwdrczymi gazami,

* izolujgcy sprzet ochrony ukfadu oddechowego zapewniajacy petng izolacje od atmosfery,
tacznie z uzywanym przy nurkowaniu,

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

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

* sprzet ratowniczy do uzytku w Srodowisku o niskiej temperaturze, ktorej skutki poréwny-
walne sg do dziatania powietrza o temperaturze —50°C lub nizszej,

 Srodki ochrony indywidualnej chronigce przed upadkami z wysokosci,

* Srodki ochrony indywidualnej chronigce przed zagrozeniami elektrycznymi, niebezpiecznym
napieciem pradu elektrycznego lub takie, ktdre sa uzywane jako izolatory przy pracach pod
wysokim napieciem (napiecie nizsze niz 50 V pradu statego lub 75 V pradu zmiennego,
normalnie nie jest uznawane za niebezpieczne),

* sprzet oddechowy do nurkowania (maska, reduktor, weze, butla).

Uwaga:

Zagrozenia zwigzane z ekspozycja ciata na ciepto lub zimno nalezy odnies¢ do skutkéw oddziatywania
powietrza o okreslonej temperaturze. Literatura naukowa opisuje, ze powietrze o temperaturze 100°C
powoduje poparzenia drugiego stopnia w czasie krétszym niz 15 sekund, dlatego 15-minutowy
limit czasu dla poparzen drugiego stopnia jest dobrym kryterium przy decyzji, czy srodek chronigcy
przed cieptem znajduije sie w kategorii lll, czy nie. Podobnie skutki temperatury —-50°C powinny by¢
obserwowane w bezwietrznych warunkach (predkos¢ wiatru maks. 5 km/h). Warunki takie moga
powodowad odmrozenie narazonej na nie powierzchni ciata, w czasie krétszym niz dwie minuty.
W warunkach silnego wiatru skutek ten moze zostac osiggniety w mniej ekstremalnych temperatu-
rach, znowu kryterium to (odmrozenie w czasie krétszym niz 2 minuty) moze zostaé wykorzystane
do okreslenia, czy wyrdb chronigcy przed niskimi temperaturami nalezy do kategorii lll, czy nie.

Przyktadowo:

* Srodki ochrony indywidualnej chronigce przed upadkiem z wysokosci naleza do kategorii lll,
jesli zostaty zaprojektowane w taki sposob, by umozliwi¢ prace na wysokosci oraz w razie
upadku utrzymac noszaca je osobe. Przyktadem tego typu sprzetu uzywanego podczas
uprawiania sportow jest sprzet do wspinaczki (skatkowej). Jednak sprzet umozliwiajacy
dostep lub zmiane pozycji na wysokosci oraz specjalistyczny sprzet do paralotniarstwa nie
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sg uznawane za srodki ochrony indywidualnej, gdyz ich gtéwna funkcja nie jest ochrona
osoby je noszgcej, ale umozliwienie tej osobie wykonania 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 wysokos$¢ napiecia,
* trzymane w reku narzedzia izolacyjne sa wytaczone z zakresu dyrektywy (nie sg one zgodne
z definicjg srodkéw ochrony indywidualne)).
W przypadku wyrobdéw kategorii Il producent musi poddac swoje wyroby badaniu typu WE
oraz wybrac jedng z procedur zapewnienia jakosci.
Srodki ochrony indywidualnej kategorii Il zostaly zdefiniowane jako $rodki ochrony indy-
widualnej nienalezace do zadnej z wczesniej wymienionych kategorii (I ani lll).
Przyktadowo:
* S$rodki ochrony indywidualnej chronigce przed drganiami mechanicznymi, srodki ochrony
oczu, hetmy ochronne zostaty zakwalifikowane do kategorii Il, gdyz nie zostaty wymienione
na liscie wyrobow w kategorii | ani Il.
W przypadku wyrobéw kategorii Il producent musi poddac swoje wyroby badaniu typu WE.

9. Dokumentacja techniczna dostarczana przez producenta

Poniewaz celem dokumentacii technicznej jest pokazanie, ze $rodki ochrony indywidualnej spetniaja
odnoszace sie do nich zasadnicze wymagania, zawiera ona wszystkie istotne dane o srodkach zastosowa-
nych przez producenta w celu zapewnienia, ze dane wyroby spetniajg odnoszace sie do nich wymagania.

W przypadku okreslonych srodkéw ochrony indywidualnej dokumentacja ta powinna w szcze-
gdlnosci zawierac:

* dokumentacje techniczna producenta, sktadajaca sie z:

0 rysunkéw zbiorczych i szczegdtowych, a jezeli to wskazane, wraz z niezbednymi
wyliczeniami oraz wynikami badan prototypu w takim zakresie, jaki jest niezbedny
do stwierdzenia zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami,

o 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 urzadzen kontrolno-pomiarowych uzywanych w zaktadzie producenta do kontroli
zgodnosci produkgji srodkéw ochrony indywidualnej z normami zharmonizowanymi lub
innymi wymaganiami technicznymi oraz do utrzymania odpowiedniego poziomu jakosci;

¢ kopie instrukcji uzytkowania.

Przy opracowywaniu dokumentaciji technicznej producent lub jego upowazniony przedsta-
wiciel muszg uwzgledni¢ kategorie srodka ochrony indywidualnej, od niej zalezg bowiem srodki
stosowane w celu kontroli i konieczne do przeprowadzenia badania.

Urzadzenia 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 instrukgiji,
dlatego sa one uznane za cze$¢ dokumentacji technicznej.

Instrukcja uzytkowania

Srodek ochrony indywidualnej wprowadzony do obrotu musi zostaé wyposazony w komplet infor-
macji na temat sposobdw jego konserwacii, przechowywania, czesci zamiennych, opakowania itp.
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Instrukcja uzytkowania jest uznawana za integralna czesé srodka ochrony indywidu-
alnej, ktérego dotyczy. Dokument ten jest sporzadzany zgodnie z zasadniczymi wymaganiami,
z uwzglednieniem obu wymagan dodatkowych.

Tres¢ instrukcji uzytkowania jest rowniez sprawdzana pod kgtem tresci i tatwosci zrozumienia
przez jednostke notyfikowanag w czasie przeprowadzania badania typu WE. Jednostka notyfiko-
wana sprawdza, czy srodek ochrony indywidualnej moze zostac¢ uzyty w catkowicie bezpieczny
sposdb 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 zawierac:

Instrukcje przechowywania, ktére majg okreslac, w jakich warunkach wyrdb powinien by¢
przechowywany, np.: przechowywac jedynie w oryginalnym opakowaniu, w suchym migjscu,
w temperaturze maksymalnej 60°C, z dala od swiatta itd. Instrukcje uzytkowania powinny do-
starczac informacji niezbednych do zatozenia i zdjecia srodka, jak réwniez do jego dopasowania
do budowy ciata noszacego.

Producent musi okresli¢ procesy czyszczenia, konserwaciji i (jesli to konieczne) dezyn-
fekcji, poniewaz sg one niezbedne do utrzymania higieny uzytkownika srodka. Procedury te
wskazg dziatania wstepne, takie jak rozktadanie niektorych delikatnych czesci sktadowych oraz
opis dziatan biezacych, takich jak stezenie srodkdw czyszczacych, temperatura itd. Procedury
zawiera¢ bedg réwniez opis dziatan, jakie nalezy podjg¢ po czyszczeniu czy konserwacji, aby
zapewnic, ze dany wyrdb nadal posiada optymalny poziom skutecznosci. Przyktadowo, proce-
dury czyszczenia okreslaja warunki suszenia srodkéw ochrony indywidualnej przeznaczonych
do ochrony przed wysokimi temperaturami i ogniem lub srodki ostroznosci, jakie nalezy podjac
przed zagrozeniami elektrycznymi, jesli wyrdb zawiera czesci elektryczne lub elektroniczne.

Producent powinien wskaza¢ skutecznosé srodka, jaka wykazaly badania techniczne,
przeprowadzone, aby sprawdzi¢ poziomy lub klasy ochrony danego wyrobu.

Producent powinien okresli¢ w instrukcjach wyposazenie i czesci zamienne kompatybilne
z danym Srodkiem ochrony indywidualnej. Producent odpowiada za projekt tego wyposazenia
oraz jego kompatybilnos¢. Charakterystyka czesci zamiennych stanowi niezbedng informacie
dla uzytkownikéw wyrobu, aby mogli oni wykorzystywac jedynie wtasciwe i rekomendowane
czesci, zapewniajgce funkcje ochronng srodkéw ochrony indywidualne;.

W odniesieniu do deklarowanej klasy ochrony instrukcje muszg okresla¢ poziom zagrozen
objetych ochrong oraz odpowiednie ograniczenia uzycia.

Przewidywany okres trwatosci jest datg, po ktdrej sSrodki ochrony indywidualnej przestaja
by¢ przydatne do uzytku zgodnie z ich przeznaczeniem. Moze to nastgpi¢ zaréwno z powodu
zmian ich wiasciwosci ochronnych, jak i utraty funkcjonalnosci. Po tym terminie srodki powinny
zosta¢ wyrzucone lub naprawione. Producent jest zobowigzany do dostarczenia wszystkich
niezbednych informaciji, aby uzytkownik magt okreslic¢ rozsadny termin trwatosci, nie jest jednak
zobowigzany do umieszczania daty produkcji na wyrobie ani w instrukcji uzytkowania.

Rodzaj opakowania odpowiedniego do transportu jest informacija przydatng do utrzymania
wiasciwosci wyrobu zgodnych z jego przeznaczeniem po jego przemieszczaniu lub sktadowa-
niu. Producent moze wymagac zachowania oryginalnego opakowania, zastosowania solidnego
opakowania, opakowania wodoodpornego itp.

Ponadto w przypadku niektérych specjalnych znakéw o szczegdlnym znaczeniu (np. zwia-
zanych z ochrong stuchu), ktérych naniesienie jest obowiazkowe, powinny one by¢ wykonane
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w formie znormalizowanych znakdéw lub piktogramdw, dostarczajgcych przydatnych informacii
na temat uzycia srodka oraz jego poziomu skutecznosci. Powinny rdwniez zostac jasno obja-
$nione w instrukcjach uzycia, tak aby nie mozna ich byto btednie interpretowac i myli¢ z innymi
obowigzkowymi znakami (oznakowanie CE).

Nalezy réwniez wskaza¢ wszystkie majace zastosowanie dyrektywy (w przypadku Srodkdéw
ochrony indywidualnej podlegajacych wielu dyrektywom Nowego Podejscia).

Producenci wpisujg takze nazwe, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej biorgce;
udziat w procesie oceny zgodnosci wyrobu. Odnosi sie to do wszystkich dziatan projektowania
i produkcji srodkéw ochrony indywidualnej, ktdre podlegaja badaniu typu WE. To wymaganie
obejmuje wyroby kategorii Il i Il

Jezyk instrukcji uzytkowania

Dokument, jakim jest instrukcja uzytkowania, powinien by¢ opublikowany w jezyku/ach panstw
cztonkowskich, w ktdrych wyrdb ma zostaé wprowadzony do obrotu, ttumaczenie powinien wy-
konac¢ sam producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspadlnoty
na odpowiedzialno$¢ producenta. Instrukcja musi zawiera¢ jego adres.

Informacija o wyrobie jest jednym z jego podstawowych elementdw i jako taka powinna byc¢ jasna,
Zwiezta, zrozumiata oraz zawiera¢ wiasciwe wskazéwki dla uzytkownika. Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze
informacja dostarczana przez producenta moze by¢ uznana za efektywng, jesli zostanie otrzymana,
zrozumiana, zapamietana i odpowiednio wykorzystana. Poniewaz notatka zawiera podstawowe infor-
macje, na podstawie ktérych uzytkownik moze dokonac wyboru wyrobu, jest ona jednym ze srodkéw
zwiekszajgcych ochrone zdrowia i bezpieczenstwa uzytkownika. Dobrze przygotowana informacja
minimalizuje zagrozenie wyboru niewfasciwego wyboru i/lub niewtasciwego uzycia srodka ochrony
indywidualnej. Im lepsza jest jakos¢ informadii, tym fatwigjszy wybdr wyrobu oraz jego wiasciwe uzycie.

Europejski Instytut Normalizacyjny CEN opracowat ,,Przewodnik do opracowania informacii
dostarczanych uzytkownikom przez producentéw, zgodnie z Dyrektywa 89/686/EWG”, ktory
mozna znalez¢ na stronie internetowe;j:
http.//www.cenorm.be/cenorm/workarea/sectorfora/personal+protective+equipment/quide. pdf

10. Badanie typu WE

Zgodnie z zapisami dyrektywy PPE badanie typu WE jest procedura, na podstawie ktorej
upowaznione jednostki notyfikowane stwierdzajg i zaswiadczaja, ze dany wzor srodka ochrony
indywidualnej spetia odpowiednie wymagania niniejszej dyrektywy.

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

Jedynie producent lub jego upowazniony przedstawiciel sktadajg wniosek o przeprowadzenie
badania typu WE w jednej jednostce notyfikowanej, wtasciwej dla danego wzoru wyrobu. Pro-
ducent moze mie¢ siedzibe poza Unia Europejska, jednak upowazniony przedstawiciel powinien
mie¢ swoja siedzibe na terenie Wspdinoty.

Whiosek powinien zawiera¢ nazwe i adres producenta lub jego upowaznionego przedstawi-
ciela oraz nazwe i adres zaktfadu produkcyjnego danego wyrobu.

Dla badania typu WE nie jest wazne miejsce, gdzie wyrdb zostat wyprodukowany, jednak dla
dalszej procedury kontroli jakosci (zob. wykres) kwestia ta nabiera znaczenia. Informacja taka jest
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niezbedna do przeprowadzenia nadzoru produkgiji Srodkdw ochrony indywidualnej kategorii lll.
Zmiana miejsca produkcji musi zosta¢ zgtoszona jednostce notyfikowanej w celu uaktualnienia
dokumentaciji technicznej. Zmiana miejsca produkcji moze wigzac¢ sie rowniez ze zmiang urza-
dzen 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 czescia wniosku, podobnie jak odpowiednia liczba egzemplarzy wzoru przeznaczonego
do zatwierdzenia. Dokumentacja ta musi zawierac:

* numer identyfikacyjny producenta,

* identyfikacje wyrobu,

* rozwigzania, jakie zastosowano w celu wypetnienia zasadniczych wymagan zdrowia i bez-

pieczenstwa,

* liste europejskich norm zharmonizowanych, ktére wykorzystano,

* opis wyrobu (rysunki — jesli to konieczne),

* projekt instrukgiji dla uzytkownika dostarczanej przez producenta.

Dokumentacja techniczna dla srodkow ochrony indywidualnej kategorii Il jest bar-
dziej ztozona. Poza wszystkimi powyzszymi elementami musi zawiera¢ réwniez raporty z ba-
dan, informacje na temat ksiegi jakosci, plany, opisy wyrobdw i procesu produkcyjnego, normy
zastosowane w systemie zarzadzania jakoscia, itd.

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

W ten sposéb zapewnia sie, ze wyrdb spetia wszystkie odnoszace sie do niego zasadnicze
wymagania zdrowia i bezpieczenstwa — poprzez zastosowanie odpowiednich norm zharmoni-
zowanych lub innych srodkéw technicznych.

Przy ocenie dokumentaciji jednostka notyfikowana musi sprawdzi¢, czy wszystkie zasadnicze
wymagania odnoszace sie do wyrobu zostaty spetnione i wymienione w dokumentaciji techniczne;.

Nastepnie jednostka notyfikowana przeprowadza ocene wzoru. Jej wynikiem musi by¢
stwierdzenie, czy wzor zostat wyprodukowany zgodnie z dokumentacja techniczng producenta
oraz czy moze by¢ on uzywany catkowicie bezpiecznie, zgodnie z jego przeznaczeniem.

Jesli producent zastosowat wiasne rozwiazania, niewymienione w normach zharmonizowanych,
jednostka notyfikowana przeprowadza niezbedne badania i testy w celu stwierdzenia zgodnosci
wzoru ze specyfikacjami technicznymi zastosowanymi przez producenta, ktdre powinny byc
zgodne z wtasciwymi zasadniczymi wymaganiami.

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

Badanie typu WE (w tym badania laboratoryjne oraz sprawdzenie dokumentaciji) jest wiec
procedurg umozliwiajgcg sprawdzenie zgodnosci srodka ochrony indywidualnej z wymaganiami
zasadniczymi dyrektywy.
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Jesli wzor srodka ochrony indywidualnej spetia odpowiednie wymagania, jednostka notyfi-
kowana 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 jednym
z ostatnich dziatart w kazdej procedurze oceny zgodnosci. Moze ona zosta¢ sporzadzona
w jakimkolwiek z jezykdw urzedowych Wspdinoty.

Dokumentacja techniczna jest przechowywana do dyspozycji organéw nadzoru rynku
przez 10 lat od wprowadzenia wyrobu na rynek.

KONTROLA WYPRODUKOWANEGO SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

Monitorowanie poziomu jakosci wyprodukowanego wyrobu konieczne jest jedynie w przypadku
srodkdéw ochrony indywidualnej kategorii Ill. Producent moze wybraé¢ pomiedzy sprawdze-
niem wyrobu koncowego a kontrolg systemu zapewnienia jakosci produkcji z monitorowaniem
i nadzorem produkcji.

11. System kontroli jakosci WE wyprodukowanych srodkow
ochrony indywidualnej

Producent podejmuije wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia, ze proces produkcyjny,
tacznie z ostateczng kontrolg wyprodukowanych srodkéw ochrony indywidualnej i badaniami,
gwarantuje jednorodnosc¢ produkcji i zgodnose srodkéw z wzorem opisanym w certyfikacie oceny
typu WE oraz z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Jesli wybrat on procedure obejmujaca kontrole wyprodukowanego wyrobu, musi stworzy¢
wewnetrzny system monitorowania produkcji oraz wybrac¢ jednostke notyfikowang odpowie-
dzialna za weryfikacje jednorodnosci produkcji, zgodnosci z zatwierdzonym wzorem i zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy. Bardzo czesto producent nanosi oznakowanie CE w czasie dziatan
bedacych czescig procesu produkcji. Poniewaz nie moze on przewidzie¢ decyzji jednostki no-
tyfikowanej oraz poniewaz numer identyfikacyjny tej jednostki musi pojawic sie na oznakowaniu,
to w interesie producenta lezy, aby jednostka wybrana do kontroli wyprodukowanego wyrobu
uczestniczyta w produkcji od pierwszego wyprodukowanego wyrobu.

Producent nie moze wprowadzi¢ do obrotu ani odda¢ do uzytku zadnego $rodka ochrony
indywidualnej kategorii lll przed otrzymaniem raportu z badan od jednostki notyfikowanej, ktora
wybrat do celéw kontroli wyrobu gotowego, wskazujacego, ze produkgcja jest jednorodna, a srodki
ochrony indywidualnej sg zgodne z zatwierdzonym wzorem.

Wybrana jednostka notyfikowana przeprowadza konieczne, wyrywkowe kontrole w rocznych
odstepach. W niektorych przypadkach zaangazowanych jest wiecej jednostek notyfikowanych —
kazda dla okreslonego rodzaju srodkéw ochrony indywidualnej. Jednostki notyfikowane przepro-
wadzajgce takie kontrole moga roznic sie od tych, ktdre wystawiaja Swiadectwo badania typu WE.

Odpowiednia probka wyrobu pobrana przez jednostke notyfikowana jest badana i testowana
w odpowiedni sposéb (opisany w normach zharmonizowanych lub konieczny do wykazania
zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy) w celu sprawdzenia zgodnosci srodka
ochrony indywidualne;.
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Jednostka wystawiajgca certyfikat oceny typu WE moze nie by¢ tg sama, co jednostka oce-
niajaca zgodnos¢ probek. Jesli jednostka interweniujaca pozniej stwierdzi jakiekolwiek réznice
pomiedzy wynikami badan wzoru i probek, powinna skontaktowac sie ze swoim poprzednikiem.
Jest to konieczne, aby okresli¢ przyczyny rozbieznosci. Znane sa przypadki roznic spowodo-
wanych niewielkimi zmianami w charakterystyce materiatdw, 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 zasadniczymi
wymaganiami, jednostka podejmuje odpowiednie dziatania. Moga one polegac na pobraniu dal-
szych prébek, przeprowadzeniu dziatari naprawczych lub wstrzymanie produkcji, a w przypadku
braku mozliwosci zapewnienia zgodnosci wyrobdw nawet na poinformowaniu jednostki notyfi-
kowanej, ktéra wydata certyfikat oceny typu WE. Po sprawdzeniu wykrytych bteddw jednostka
notyfikowana moze zdecydowac o odebraniu certyfikatu oceny typu WE.

Raport z badar powinien by¢ dostepny jedynie na oficjalne zadanie wtasciwych organéw
nadzoru rynku odpowiedzialnych za wdrazanie dyrektywy i/lub monitorowanie rynku. Moze byc¢
wymagany od momentu pierwszego wprowadzenia srodka ochrony indywidualnej do obrotu.
Dodatkowe raporty powinny by¢ przechowywane przez producenta i jednostke notyfikowana.

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 moga zosta¢ uznane za spemione jesli wdrozony zostat systemy
zapewnienia jakosci, np. zgodny z podanym w normie EN ISO 9001:2008. W takim przypadku,
jednostka notyfikowana ocenia wdrozony system na podstawie ksiegi jakosci bedacej czescia
whniosku o ocene. W dokumentagji powinny zostac opisane wdrozone procedury systemu zapew-
nienia jakosci. Jednostka notyfikowana moze oceni¢ m.in. nastepujacy komplet dokumentow:

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

rzadzajacej, planowanie jakosci;

* dokumenty kontroli (ewidencja kontrolowanych wyrobdéw dostarczonych przez producenta,

kontrola produkciji);

* kontrola wyrobdw niezgodnych (identyfikacja, dziatania korygujace);

* kontrola sktadowania, opakowania, dostawy (rejestry jakosci, audyty wewnetrzne).

System zapewnienia jakosci

Producent wystepuje do wybranej jednostki notyfikowanej o zatwierdzenie jego systemu
kontroli jakosci sktadajac wniosek zawierajacy wszystkie stosowne informacije:
* 0 kategorii, danych srodkéw ochrony indywidualnej, a jezeli to wiasciwe, réwniez doku-
mentacje dotyczaca zatwierdzonego wzoru;
* dokumentacje dotyczaca systemu kontroli jakosci;
* zobowigzanie wypetnienia obowiazkéw wynikajacych z systemu kontroli jakosci oraz za-
pewnienia jego efektywnosci i adekwatnosci.
Nalezy wskazac miejsce, w ktérym produkowane sa srodki ochrony indywidualnej. Wskazanym
jest, aby w skifad oceny wchodzity okresowe audyty w zaktadzie. Wszystkie elementy gwaran-
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tujgce catkowita zgodnos¢ systemu zapewnienia jakosci produkciji powinny by¢ obiektywnie
poswiadczone w zakfadzie, w czasie procesu oceny.

W ramach systemu zapewnienia jakosci kazdy rodzaj sSrodka ochrony indywidualnej powinien
zostac zbadany, a w celu sprawdzenia ich zgodnosci z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami
dyrektywy PPE nalezy przeprowadzi¢ wiasciwe testy.

Dokumentacja systemu zapewnienia jakosci zawiera odpowiedni opis:

* celow zapewnienia jakosci, schematu organizaciji, zakresu odpowiedzialnosci
kadry zarzadzajacej i kompetenciji w zakresie jakosci wyrobu,

e kontroli i testow, jakie musza zosta¢ przeprowadzone po wyprodukowaniu
wyrobu;

* S$rodkow, jakie zostana zastosowane w celu sprawdzenia skutecznosci dziatania
systemu kontroli jakosci.

Sam system zapewnienia jakosci naktada na producenta obowigzek zdefiniowania odpowie-
dzialnosci kadry zarzadzajacej i pracownikdw oraz celdw systemu (w tym przypadku utrzymanie
zgodnosci wyrobow produkowanych z zatwierdzonym wzorem). Producent powinien dostarczy¢
(miedzy innymi) dokumenty definiujgce system, a zakupy oraz identyfikacja wyrobdw musza byc¢
monitorowane. Powinien rowniez zdefiniowac parametry wyrobow, ktére nie moga zostac spraw-
dzone, konieczne dziatania korygujace i konserwacyjne, przechowywanie, opakowanie i dostawy.

Jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna za ocene systemu zapewnienia jakosci producenta.
W ten sposdb upewnia sig, ze system spetnia wyznaczone cele. Producent ustanawia kryteria,
ktore jego srodki ochrony indywidualnej powinny spetnic¢, dlatego kontrola procesu produkcyj-
nego musi zapewnia¢ zgodnos¢ kazdego wyrobu z wzorem, ktérego zatwierdzenie otrzymat.

Srodkiem, jaki jednostka notyfikowana wykorzystuje, aby osiagnaé ten cel, jest audyt, gdyz
umozliwia on dostep do wszystkich odpowiednich czesci dokumentaciji systemu zapewnienia
jakosci potrzebnych do udowodnienia zgodnosci z wdrozonym systemem. Jesli jednostka nie
wnosita 0 zadne modyfikacje/dziatania korekcyjne, system jest zatwierdzony.

Audyt moze by¢ prowadzony przez jedng lub wiecej osob, ktdre powinny posiadac wiedze
na temat wdrozonego systemu zapewnienia jakosci (np. EN ISO 9001:2008), technologii pro-
dukgciji, Swiadectwa badania typu WE i in. Decyzja, jakg jednostka przekazuje producentowi, musi
zawierac liste grup wyrobdw wraz z zastosowanymi specyfikacjami (wigczonymi do systemu
kontroli jakosci), ktdre uwzgledniono przy ocenie oraz wnioski z kontroli.

Zmiany w systemie zapewnienia jakosci

Producent ma obowigzek poinformowac jednostke notyfikowang o swoich planach wprowa-
dzenia zmian w zatwierdzonym systemie zapewnienia jakosci. Nastepnie jednostka decyduje, czy
zmieniony system odpowiada odpowiednim przepisom i przekazuje swoja decyzje producentowi.
Informacja ta powinna zawiera¢ wnioski z kontroli oraz uzasadnienie oceny.

Nadzoér jednostki notyfikowanej
Celem nadzoru jest zapewnienie, aby producent prawidtowo wypetniat obowigzki wynikajace

z zatwierdzonego systemu kontroli jakosci. Poniewaz jednostka notyfikowana jest odpowiedzialna
za nadzadr, producent powinien dostarczy¢ jej wtasciwe informacie.
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Producent umozliwia jednostce dostep, w celu inspekcji, do miejsc kontroli, testowania
i sktadowania srodkéw ochrony indywidualnej oraz przekazuie jej wszelkie konieczne informacie,
a w szczegdlnosci:

* dokumentacje systemu kontroli jakosci,
e dokumentacje techniczna,
* podrecznik kontroli jakosci.

Audyty przeprowadzane sg okresowo. Jednostka moze ponadto sktada¢ producentowi
niezapowiedziane wizyty. Po wizycie jednostka notyfikowana powinna dostarczy¢ produ-
centowi raport z wizyty oraz, jesli to wskazane, raport z audytu. Raport ten powinien zostac
udostepniony jedynie wtadzom nadzoru rynku odpowiedzialnym za wdrazanie dyrektywy
i monitorowanie rynku. Raport moze by¢ wymagany od momentu pierwszego wprowadzenia
wyrobu do obrotu.

13. Deklaracja zgodnosci WE

Deklaracja zgodnosci WE, ktéra znajduje sie w zatgczniku VI dyrektywy PPE, to formularz,
w ktorym nalezy zawrze¢ nastepujgce dane:
* identyfikacje producenta (lub jego upowaznionego przedstawiciela ustanowionego na te-
renie Wspolnoty),

* Opis wyrobu,
* stwierdzenie, ze wyrdb jest zgodny z przepisami dyrektywy PPE,
* w przypadku srodkéw ochrony indywidualnej kategorii Il i Il rdwniez numer certyfikatu

oceny typu WE oraz identyfikacje jednostki notyfikowanej, ktéra go wydata,

* w przypadku srodkéw ochrony indywidualnej kategorii lll identyfikacje nadzorujacej jednostki

notyfikowane;.

Podpisanie deklaracji zgodnosci WE jest dziataniem poprzez ktdre producent lub jego upo-
wazniony przedstawiciel deklaruje, ze wyrdb wprowadzony do obrotu jest zgodny ze wszystkimi
wiasciwymi przepisami zawartymi w dyrektywie.

Upowaznia ona producenta, lub jego upowaznionego przedstawiciela ustanowionego
na terenie Wspdlnoty, do umieszczenia oznakowania zgodnosci CE opisanego w dyrektywie
PPE. Oznakowujgc wyrob, producent lub jego upowazniony przedstawiciel zaswiadcza,
ze przeprowadzono witasciwe procedury oceny zgodnosci, stosujac wszystkie przepisy ni-
niejszej dyrektywy.

Cho¢ dyrektywa PPE nie przewiduje dotgczenia do wyrobu deklaracji zgodnosci WE, musi
ona by¢ udostepniona wtadzom nadzoru rynku, na ich zadanie. Jej celem jest zapewnienie wtadz
publicznych, ze wprowadzone do obrotu srodki ochrony indywidualnej sa zgodne z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy.

Dla srodkow ochrony indywidualnej kategorii | deklaracja zgodnosci WE musi zapewniac,
ze wyrob spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy.

Dla srodkéw ochrony indywidualnej kategorii Il i lll deklaracja zgodnosci WE musi za-
pewnia¢ ponadto, ze wyrdb jest zgodny z zatwierdzonym typem/wzorem. Deklaracja zgodnosci
WE musi zawiera¢ nazwe, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra wystawita
certyfikat oceny typu WE.
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Dla srodkéw ochrony indywidualnej kategorii lll do powyzszej informacji nalezy takze
dofgczy¢ adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej biorgcej udziat w kontroli jakosci
wyrobu finalnego.

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

14.0znakowanie CE

Oznakowanie CE sktada sie z liter CE w formie wskazanej we wzorze, (w zatgczniku IV dy-
rektywy PPE). W przypadku gdy jednostka notyfikowana uczestniczy w fazie kontroli produkgiji,
dodaje sig jej numer identyfikacyjny.

Poszczegdlne elementy znaku CE powinny mie¢ te samg wysokosé, ktdra nie moze byc
mniejsza niz 5 mm. Te wymiary minimalne moga nie by¢ zachowane w przypadku srodkéw
ochrony indywidualnej o matych wymiarach.

Oznakowanie CE musi by¢ umieszczone na kazdym wyprodukowanym srodku 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 umieszczenie
oznakowania CE na opakowaniu.

Oznakowanie CE powinno by¢ umieszczane na srodkach ochrony indywidualnej w sposdb
niewprowadzajacy w btad. Wszelkie inne oznakowania moga by¢ umieszczane na srodkach
ochrony indywidualnej (lub ich opakowaniu), pod warunkiem, ze nie zmniejszajg widocznosci
i czytelnosci oznakowania CE.

Panstwo czionkowskie przyjmuje wszelkie wiasciwe srodki w celu ograniczenia lub zakazu
wprowadzania do obrotu przedmiotowego produktu lub podejmuje wszystkie wiasciwe Srodki
w celu ograniczenia lub zakazu wprowadzania do obrotu wyrobu z bezpodstawnie umieszczonym
oznakowaniem CE i zapewnienia wycofanie takiego (niezgodnego) wyrobu z obrotu, stosujgc
wiasciwe procedury.

Zgodnie z poprawka do dyrektywy PPE nie jest juz konieczne umieszczanie dwaoch ostatnich
cyfr roku oznakowania. W przypadku srodkdéw ochrony indywidualnej kategorii Ill po oznako-
waniu CE powinien wystepowac numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej
w fazie kontroli produkgiji.
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15. Najczesciej zadawane pytania

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

Sytuacja taka jest dopuszczalna, gdyby oznakowanie na wyrobie jest:

* praktycznie niemozliwe,

* nieosiggalne w rozsadnych warunkach technicznych i ekonomicznych,

* niemozliwe z powodu trudnosci w utrzymaniu minimalnych wymiaréw oznakowania,

* niemozliwe jest zapewnienie, ze oznakowanie CE zostanie umieszczone w sposob widoczny,

czytelny i niemozliwy do usuniecia.

W takich przypadkach oznakowanie CE umieszcza sie na najmniejszym dostepnym w ob-
rocie handlowym opakowaniu przeznaczonym dla konsumenta. Oznakowanie CE symbolizuje
zgodnosc¢ ze wszystkimi przepisami majgcych zastosowanie dyrektyw, dlatego zabronione jest
umieszczanie innych znakow, takich jak logo producenta lub dobrowolnych znakéw jakosci,
ktore moga zmniejsza¢ widocznosé oznakowania lub CE lub by¢ z nim mylone.

Jakie jest praktyczne znaczenie oznakowania CE na srodkach ochrony indywidualnej?
Oznakowanie CE symbolizuje zgodnos¢ wyrobu ze wszystkimi wymaganiami zasadniczymi
dyrektywy (dyrektyw) oraz to, iz wyrdb zostat poddany wiasciwym procedurom oceny zgodnosci.
Oznakowanie CE musi zosta¢ umieszczone na wyrobie przed jego wprowadzeniem do obrotu
na rynku Wspdlnoty. Jednakze moze by¢ umieszczane w kraju trzecim, jesli jest w nim produkowane.

Moj srodek ochrony indywidualnej podlega kilku dyrektywom Nowego Podejscia. lle
znakéw CE na nim umieszczam?

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

Jeden znak CE dotyczy zgodnosci z wszystkimi majgcymi zastosowanie dyrektywami.

Producent wprowadza niewielkie zmiany w srodku ochrony indywidualnej posiada-
jacym certyfikat oceny typu WE. Czy powinien on ponownie przeprowadzi¢ badanie?
Srodek ochrony indywidualnej jest uznawany za wariant ,modelu” wyrobu, jedynie jesli
rézni sie od niego w stopniu niemajagcym zauwazalnego wptywu na oczekiwane wiasciwosci
ochronne. W szczegodlnych przypadkach zmiang moga by¢ roznice w wymiarach, rozmiarze,
ksztalfcie, rodzaju materiatdw, kolorze, sposobie sktadania, dodaniu lub usunieciu wyposazenia
wspierajgcego, procesie wytwarzania itd. Jednak w innych przypadkach réznice te moga mie¢
wplyw na skutecznos¢ ochrony, dlatego producent, we wspdtpracy z jednostka notyfikowana,
powinien przeprowadzi¢ doktadna ocene wprowadzonych zmian.
To na jednostce notyfikowanej spoczywa odpowiedzialnos¢ 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 szczegdtowy opis
wskazujgcy réznice w stosunku wzoru oraz odpowiednig liczbe probek wariantéw wymaganych
do kontroli i badan uzupetniajgcych.
* Srodki ochrony indywidualnej dopasowane do budowy ciata uzytkownika powinny by¢
dostosowane do specyficznego zadania, aby zapewnic¢ ich doktadne dopasowanie
i funkcjonalnosc¢. Tego rodzaju srodki sg jednostkowe — przyktadem sg buty ortopedyczne
i ochraniacze szczeki.
* W przypadku srodkéw ochrony indywidualnej dopasowanych do budowy ciata uzytkownika
producent przedstawia w dokumentacji technicznej szczegdty procesu konstrukcyjnego
wraz z prototypem. Jednostka notyfikowana ocenia przedstawiong dokumentacije, a pro-
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ducent korzysta z tego samego procesu produkcyjnego przy wytwarzaniu kazdej sztuki
srodka ochrony indywidualnej zgodnie z przedstawionym prototypem.

» Jednostka notyfikowana moze zdecydowac, czy rozszerzy istnigjacy certyfikat badania typu
WE, czy bedzie wolata sporzadzi¢ nowy certyfikat dla wariantu, ktéry ma byc¢ certyfikowany.
Jednostka notyfikowana sporzgdza te raporty i certyfikaty na wtasng odpowiedzialnosc.

Srodki ochrony indywidualnej, ktére moga zostaé zahaczone podczas uzytkowania
s»Jezeli przewidywane warunki uzytkowania wskazuja na ryzyko zahaczenia srodkéow
ochrony indywidualnej przez poruszajace si¢ przedmioty, powodujac tym samym
niebezpieczenstwo dla uzytkownika, sSrodki musza posiada¢ odpowiedni prég wytrzy-
matosci, powyzej ktérego ich czesci sktadowe beda ulega¢ oderwaniu, tym samym
usuwajac niebezpieczenstwo”.

Srodki ochrony indywidualnej powinny zosta¢ zaprojektowane w taki sposdb, by nie istniato
ryzyko ich zahaczenia. Jesli pozostaje rezydualne ryzyko zahaczenia, wyrdb powinien zostac
zaprojektowany w taki sposdb, ze jego czesci sktadowe posiadajg odpowiednig wytrzymatosé
umozliwiajgca unikniecie zranienia spowodowanego zahaczeniem srodka ochrony indywidualne;.
Ten prog wytrzymatosci zalezy od wiasciwosci czesci sktadowych srodka ochrony indywidual-
nej oraz sposobu ich tgczenia. Musi on by¢ zaprojektowany w sposob uwzgledniajgcy cechy
czesci ciata, ktére moga zostac zranione oraz dotkliwos¢ urazu. Przyktadowo, sita zrywajaca
linke taczaca zatyczki do uszu powinna by¢ duzo mniejsza niz sita potrzebna do rozerwania
ubrania ochronnego.

W niektorych przypadkach trudno jest spemic to wymaganie. Wtedy informacja dostarczana
przez producenta powinna w jasny sposob ostrzegac przed uzywaniem srodkéw ochrony in-
dywidualnej w sytuacjach ryzykownych.

»Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do uzywania w strefie zagrozonej wybu-
chem”. Jakie sa gtéwne cechy takich wyrobow?

Srodki ochrony indywidualnej przeznaczone do uzywania w atmosferze wybuchowej, powinny:

* posiada¢ wtasciwosci antyelektrostatyczne, ktore pozostajg niezmienne w czasie catego ich
cyklu zycia, jesli sg uzywane i konserwowane w odpowiedni sposob, zgodnie z instrukcjami
producenta;

* by¢ wykonane z materiatow, ktére nie moga by¢ zrédiem iskry np. przez uderzenie;

» catkowicie unika¢ czesci sktadowych mogacych powodowac powstanie iskry przez ude-
rzenie lub tarcie srodka ochrony indywidualnej przeznaczonego do uzytku w atmosferze
wybuchowej;

* nie zawiera¢ niechronionych elektrycznych komponentow lub czesci niezgodnych (jesli
to wtasciwe) z Dyrektywa 94/9/WE z 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw cztionkowskich dotyczacych urzgdzen i systemdéw ochronnych przeznaczonych
do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybuchem.

Nasz srodek ochrony indywidualnej jest przeznaczony do uzytku w bardzo niebezpiecz-
nych sytuacjach; uzytkownikami sa przeszkoleni pracownicy. Jakie dodatkowe infor-
macje powinnismy przedstawi¢ w celu spetnienia wymagan dla tego rodzaju wyrobu?

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

* szczegdty dotyczace szkolenia dla samych szkolgcych oraz dla uzytkownikdw;

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

najwiekszej skutecznosci;



Dyrektywa srodki ochrony indywidualnej 36

* odpowiednie procedury weryfikacji funkcjonalnosci srodka ochrony indywidualnej (np. zakres

oraz czestotliwos¢ kontroli).

Urzadzenia ostrzegawcze wbudowane w wyrob powinny zostac¢ zaprojektowane w taki spo-
sob, aby pozostaty skuteczne (np. widoczne i/lub styszalne) we wszystkich przewidywalnych
warunkach uzytkowania i niezaleznie od przewidywalnych zmian otoczenia (np. ciepto, zimno,
wilgo¢, promieniowanie elektromagnetyczne, wstrzasy). To urzadzenie alarmowe powinno, poza
innymi czynnikami, uwzgledni¢ nastepujace kwestie:

e warunki dzwigkowe;

e stosowanie srodkéw ochrony stuchu (zob. wymaganie 3.5);

* zmienne oswietlenie;

» stosowanie filtrdw optycznych chronigcych przed szkodliwym promieniowaniem, ktére

moga zaktdcac np. rozpoznawanie barw.

W przypadku gdy nawet przy wykorzystaniu urzadzenia ostrzegawczego producent uznaje,
ze wymagany poziom ochrony nie moze zostac¢ zapewniony, bedzie on musiat umiesci¢ w in-
strukcji uzycia odpowiednie ostrzezenia.

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

Deklaracja zgodnosci WE powinna zostac przygotowana przez producenta w celu zaswiad-
czenia, ze $rodek ochrony indywidualnej wprowadzony do obrotu jest zgodny z dyrektywa,
co jest podstawg do jego oznakowania znakiem CE.

Ogodlna zasada mowi, ze deklaracja zgodnosci WE powinna zostaé wystawiona przez produ-
centa jedynie raz i powinna by¢ przechowywana przez niego wraz z pozostatymi dokumentami.

Dokumentacja ta powinna by¢ przedstawiana organom nadzoru rynku na ich zadanie.

Czy jednostki certyfikujace moga uznawac wyniki badan z laboratoriéw innych niz akredytowane?
Czy raporty z badan wtadz krajow spoza Unii Europejskiej sa uznawane dla celow
oznakowania CE?
Jesli tak, to jakie sa minimalne kryteria oceniajace ich kompetencje oraz w jaki sposéb
powinny one by¢ monitorowane?
Jakie metody kontroli jakosci powinny by¢é wykorzystywane w laboratoriach, ktérym
zleca sie badania?
Czy jednostka notyfikowana moze wykorzystac raporty z badan materiatow, czesci lub
komponentéw przeprowadzonych przez inne specjalistyczne laboratoria?
Czy jednostka notyfikowana moze wykorzystacé raporty z badan przeprowadzonych
przez producenta lub innego wnioskodawce?

W kazdych okolicznosciach jednostka notyfikowana ponosi odpowiedzialnos¢ za wyniki badary/raporty
z badan, ktdre uznaje za podstawe do certyfikacji. Dlatego nalezatoby zaleci¢ wykorzystywanie wynikdw
badan pochodzacych jedynie z akredytowanych laboratoriow. Jako ze nie zawsze jest to mozliwe,
konieczne jest wykorzystywanie badar pochodzacych z innych zrédet. Laboratoria, ktérym zlecane sa
badania, powinny spetnia¢ wymagania zawarte w normie EN ISO/IEC 17025, a jesli nie jest to mozliwe,
jednostka notyfikowana za pomoca innych srodkdéw musi zapewnic, ze ich wyniki sg wiarygodne.

Jaka procedure nalezy zastosowac przy badaniu wariantéw srodka ochrony indywidualnej?
Jakie kryteria nalezy uwzglednic¢ przy certyfikac;ji?

Jednostka notyfikowana moze zdecydowac, czy rozszerzy istniejacy certyfikat badania typu
WE, czy bedzie wolata sporzadzi¢ nowy dla wariantu, ktory ma byc certyfikowany.

Srodek ochrony indywidualnej jest uznany za wariant innego $rodka, jedynie jesli rozni sie
od niego w kwestiach, ktdre nie majg zauwazalnego wptywu na oczekiwane wtasciwosci wy-



37 Dyrektywa srodki ochrony indywidualnej

robu. Warianty moga réznic¢ sie wymiarami, rozmiarami, ksztattem, rodzajem wykorzystanych
materiatdw, kolorem, sposobem sktadania, procesem wytwarzania, itd.

Przydatne jest zgrupowanie kryteriow pozwalajgcych na uznanie zmodyfikowanego modelu
wyrobu za jego wariant, np. zmiany dodatkowego wyposazenia, kolordw, typu kleju, dodatko-
wego rozmiaru, itd., ktdre nie zmieniaja zasadniczych funkcji ochronnych wyrobu.

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

W kazdym przypadku i dla kazdego z wariantow wnioskodawca dostarcza jednostce notyfi-
kowanej szczegdtowy opis wskazujgcy roéznice w stosunku do modelu wyrobu oraz odpowiednig
liczbe probek wariantéw wymaganych do kontroli i badan uzupetniajacych.

Jaka jest procedura badania typu WE dla limitowanych serii oraz srodkéw ochrony
indywidualnej produkowanego jednostkowo?
Zgodnie z logikg dyrektyw WE model srodka ochrony indywidualnej (prototyp) powinien zostac
poddany ocenie typu WE przed rozpoczeciem produkciji seryjne;.

Wyjatki: wstepne prototypy oraz prototypy badawcze.

Czy dopuszczalne jest przeprowadzanie badan na materiatach, czesciach sktadowych
lub komponentach identycznych z zawartymi w srodkach ochrony indywidualnej za-
miast na samych srodkach ochrony indywidualnej? Jesli tak, to jakie sa warunki przy
ocenie typu oraz kontroli produkcji?

Mozliwe jest przeprowadzanie badar materiatéw opisanych w normach na podstawie probek
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¢ identycznosé poprzez
badanie wskazanego srodka ochrony indywidualnej. Ta procedura powinna by¢ stosowana
w szczegdlnych przypadkach, np. jesli z uwagi na wysokie koszty produkowane sg ograniczone
ilosci danych srodkow.

Whioskodawca powinien dostarczy¢ jeden egzemplarz srodka poddawanego badaniom
typu WE w taki sposoéb, by jednostka notyfikowana mogta sprawdzi¢, ze materiaty lub czesci
dostarczone do oceny sg rzeczywiscie identyczne z tymi wchodzgcymi w skiad srodka.

Jak producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Wspdinoty
powinien postapi¢ w przypadku modyfikacji modelu srodka ochrony indywidualnej,
bedacego przedmiotem certyfikatu badania typu WE?

Dyrektywa nie zawiera szczegdlnych wyjasnien przypadku modyfikacji modelu srodka ochrony
indywidualnej, bedacego przedmiotem certyfikatu badania typu WE.

Producent lub jego upowazniony przedstawiciel ustanowiony na terenie Unii powinien poinfor-
mowac jednostke notyfikowana, ktéra wystawita certyfikat oceny typu WE, o kazdym zamiarze
wprowadzenia zmian w srodku ochrony indywidualnej, podajagc na pismie szczegdty zmian.

Jednostka notyfikowana decyduje, czy zmiany wymagaja przeprowadzenia badania typu WE.
Jesli modyfikacje obejmuija jedynie niewielkie zmiany, niewptywajace na bezpieczenstwo wyrobu,
jednostka notyfikowana informuje wnioskodawce, ze rozszerza zakres certyfikatu oceny typu
WE o zmodyfikowany model. Wystawia rozszerzony certyfikatu badania typu lub wystawia nowy.

Jesli modyfikacje moze mie¢ wptyw na bezpieczeristwo wyrobu, jednostka notyfikowana
informuje producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, ze certyfikat badania nie moze
by¢ przeniesiony na zmodyfikowany model. Jezeli producent ma zamiar utrzymac wprowadzone
zmiany, bedzie musiat ztozy¢ nowy wniosek o przeprowadzenie oceny typu WE.
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Jakie dziatania nalezy podja¢ w celu identyfikacji badanych modeli przy nastepnych
wizytach kontrolnych lub ekspertyzach?

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

Rekomendowane sa:

* literowo-numeryczne referencje wzordw, ktdre powinien dostarczy¢ producent wraz z iden-

tyfikacja,

* zdjecia niezbedne do witasciwej identyfikacji Srodka ochrony indywidualnej towarzyszace

Swiadectwu oraz kopie tych zdje¢ przechowywane w archiwach jednostki notyfikowane;,

* przykiad srodka ochrony indywidualnej w ukonczonym stadium moze by¢ przechowywany

przez jednostke notyfikowana, jesli to mozliwe,

* jesli to niemozliwe, powinny by¢ przechowywane przyktadowe probki.

Dyrektywa zawsze odwotuje sie do producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela
ustanowionego na terenie Wspodlnoty. Czy producent dziatajacy w skali Swiatowej moze
dziata¢ w sposdéb rownowazny z przedsigbiorstwem dziatajacym na terenie Wspdlnoty?

Grupa Komitetu Statego w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oswiadczyta, ze Dyrektywa
89/686/EWG nie réznicuje producentdw ze wzgledu na ich siedzibe na terenie EOG lub poza
nim. Jedynie (upowaznieni) przedstawiciele powinni mie¢ siedzibe na terenie EOG.

W jakich warunkach rekawice ochronne przed substancjami chemicznymi moga zostac¢
zaklasyfikowane do kategorii Il czy nawet 1?

Rekawice ochronne przed substancjami chemicznymi moga naleze¢ do kategorii ll, jedynie jesli:

* w czasie rekomendowanego czasu zycia wyrobu ochrona jest nieograniczona;

* rekawice sg dostarczane z petng lista substancji chemicznych przed ktérymi chronia.

We wszystkich innych przypadkach naleza do kategorii lll, chyba ze podlegajg zapisom ar-
tykutu 8.3, kiedy to nalezg do kategorii I.

Rekawicom zawsze powinny towarzyszyc¢ instrukcje uzytkowania. Instrukcje te powinny zostac
sprawdzone przez jednostki notyfikowane.

Czy mozliwe jest oznakowanie wyrobu piktogramem opisanym w normie EN, jesli oce-
na zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami zostata przeprowadzona zgodnie z inna
norma EN lub specyfikacja techniczna?

Mozliwe jest wykorzystanie piktogramu, nawet jesli wykorzystana norma nie jest norma 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 dyrektywy.

UWAGA: ,Piktogram” odnosi sie do prezentacji obrazowej; nie obejmuje on numeru EN lub
poziomow skutecznosci. Te informacije nie powinny by¢ wykorzystane, jesli podstawa przepro-
wadzenia badan nie byta norma EN.

Jaka jest odpowiedzialnos¢ jednostki notyfikowanej w kwestii sprawdzenia informaciji
dla uzytkownikéw?

Jednostka notyfikowana weryfikuje, czy wyposazenie moze by¢ uzywane w sposob catkowicie
bezpieczny, zgodnie z jego przewidywanym zastosowaniem (dyrektywa, artykut 10 (4) b). W tym
celu jednostka notyfikowana powinna sprawdzi¢, czy deklaracje producenta w kwestii ograniczen
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ochronnych wyrobu sg zgodne z wykorzystang specyfikacjg techniczng oraz z odpowiednimi
zasadniczymi wymaganiami. Jednym z zasadniczych wymagan bezpieczeristwa jest dostarczenie
wszystkich informacji wskazanych w zatgczniku Il, punkty: 1.4, 2 i 3. Jednostka notyfikowana
musi sprawdzi¢, czy informacje sg dostarczane zgodnie z tymi wymaganiami oraz czy nie za-
wierajg btednych stwierdzenr ani oczywistych bteddéw na temat dostarczanej ochrony. Producent
ponosi ostateczng odpowiedzialnos¢ za wtasciwg tres¢ informaciji, facznie z jej tumaczeniem.
UWAGA: Za deklaracje zgodnosci z normami innymi niz zharmonizowane normy europejskie
majgce ten sam zakres, co te stanowigce podstawe oceny typu WE lub deklaracje niezwigzane
z ochrong uzytkownika, np. wartosci srodka itp., wytaczng odpowiedzialno$¢ ponosi producent.

Czy srodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wyprodukowane do uzytku przez straza-
kow, ale uzywane do celéw wojskowych lub policyjnych, sa wykluczone z zakresu dyrektywy?

Oddziaty strazy pozarnej nigdy nie byly uznane za ,sity zbrojne lub policyjne”; wyposazenie
uzywane przez nie jest klasyfikowane jako $rodki ochrony indywidualnej w rozumieniu dyrektywy.
W zaleznosci od rodzaju moga one naleze¢ do kategorii Il lub Il

Jesli srodek ochrony indywidualnej sktada sie z kombinacji kilku czesci, co powinna
sprawdzi¢ jednostka notyfikowana odpowiedzialna za przeprowadzenie oceny typu WE?

Jednostka notyfikowana musi sprawdzi¢, czy wszystkie zasadnicze wymagania zdrowia i bez-
pieczenstwa zostaty wtasciwie zastosowane w odniesieniu do wyrobdw nalezacych do kategorii
II'i il oraz dla catosci zespotu. W tym celu nie jest konieczne powtérzenie badan juz przepro-
wadzonych przez jednostke notyfikowang. Ponadto, w odniesieniu do artykutow 11A i 11B, nie
ma koniecznosci przeprowadzania badan, z wyjgtkiem czesci kategorii Il

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

Opisane srodki chronigce drogi oddechowe (maski ochronne na twarz) przeznaczone do ochrony
uzytkownika sg objete regulacjami dyrektywy i dlatego muszg spemic¢ wszystkie majace 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 przed wypadkiem, przed ktdrym ma chroni¢, powinno by¢
uznawane za srodek ochrony indywidualnej i podlega dyrektywie. W przypadku gdy ratownik
umieszcza to wyposazenie na osobie, ktora ratuje po zaistnieniu wypadku, nie jest to Srodek
ochrony indywidualnej. Przyktadowo, mokry kombinezon noszony stale w celu zapobiegniecia
hipotermii przy wpadnieciu do wody jest uznawany za srodek ochrony indywidualnej. Pasy
uzywane do ratowania nieprzytomnych pacjentéw z miejsc trudno dostepnych nie sg srodkami
ochrony indywidualne;.
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16. Przydatne adresy stron internetowych

Skonsolidowana wersja tekstu dyrektywy PPE w jezyku angielskim:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/consleg/1989/1/01989L0686-20031120-en.pdf

Skonsolidowana wersja tekstu dyrektywy PPE w jezyku polskim:
http.//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pl/consleg/1989/1/01989L.0686-20031120-pl.pdf

Adres strony Ministerstwa Gospodarki poswieconej dyrektywie PPE:
http://www.mg.gov.pl/GOSPODARKA/Przetworstwo+przemyslowe/przemysl+maszynowy/Dyrektywa_PPE

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

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

Polska strona poswiecona dyrektywom Nowego Podejscia:
http.//www.oznakowanie-ce.pl

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

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

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

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

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