Protokét
z VI spotkania Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych

w obszarze dyrektywy 89/686/EWG dotycz gcej srodkéw ochrony indywidualnej

Spotkanie Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych w obszarze dyrektywy 89/686/EWG
dotyczacej $rodkéw ochrony indywidualnej odbyto sie w dniu 10.12.2008 r. w Centralnym Instytucie
Ochrony Pracy-Panstwowym Instytucie Badawczym. W spotkaniu wzieli udziat przedstawiciele jednostek
notyfikowanych nalezacych do Porozumienia, a takze Ministerstwa Finanséw (MF), I1zby Celnej w Gdyni,
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK), Panstwowej Inspekcji Pracy (PIP), Polskiego
Zrzeszenia Producentéw i Dystrybutoréw Srodkéw Ochrony Indywidualnej (PZPiDSOI).

Liste 0sGb uczestniczacych w spotkaniu zawiera Zatacznik nr 1.

Program VI spotkania Porozumienia przekazano uczestnikom przed rozpoczeciem spotkania. Program

stanowi Zatacznik nr 2.

Ad 1.
Spotkanie otworzyt Pan dr inz. Daniel Podgorski — Zastepca Dyrektora ds. Systeméw Zarzadzania i
Certyfikacji CIOP-PIB.

Ad 2.

Program VI spotkania Porozumienia przekazany uczestnikom przed rozpoczeciem spotkania przyjeto bez
uwag. Dodatkowo przedstawiciele Ministerstwa Finanséw i Izby Celnej zostali poproszeni o przedstawienie
informacji dotyczacej ochrony rynku przed wyrobami nie spetniajgcymi zasadniczych wymagan dyrektywy
89/686/EWG dla srodkéw ochrony indywidualne;.

Ad 3.
Protokét z V spotkania Porozumienia, ktére odbyto sie w dniu 3.04.2008 r. zostal rozestany w wersji
elektronicznej do wszystkich cztonkéw Porozumienia. Do tresci tego protokotu nie wniesiono zadnych uwag

i przyjeto go jednogtosnie.

Ad 4.

Pani dr inz. Katarzyna Majchrzycka — Kierownik Zaktadu Ochron Osobistych CIOP-PIB przedstawita tematy
omawiane na spotkaniach Komitetu Horyzontalnego (KH) w zakresie dyrektywy 89/686/EWG oraz grupy
roboczej Ad Hoc dziatajacej w zakresie art. 11A i 11B dyrektywy 89/686/EWG, ktére odbyty sie w dniach
15-17.10.2008 r. w Wuppertalu.

Nowelizacja dyrektywy 89/686/EWG
W ramach posiedzenia Komitetu Horyzontalnego (KH) omoéwiono zagadnienia zwigzane z nowelizacjg
dyrektywy 89/686/EWG. Zdefiniowano nastepujace zagadnienia, ktére powinny by¢ rozwazone podczas

nowelizaciji:



* wprowadzenie modutéw procedur oceny zgodnosci (tak jak w innych dyrektywach nowego podejscia )
zamiast art. 11A i 11B,

« okreslenie minimalnej zawartosci danych podawanych w certyfikatach oceny typu WE (z uwagi na fakt,
ze certyfikaty wydawane przez poszczegélne jednostki notyfikowane réznig sie zawartoscig
informacyjna),

« kategoryzacja $rodkéw ochrony indywidualnej (weryfikacja podziatu srodkéw ochrony indywidualnej
zaliczanych do prostej oraz zlozonej konstrukcji). W podsumowaniu tej dyskusji stwierdzono, ze nie ma
potrzeby zmiany zakresu wyrobow zaliczanych do prostej i zlozonej konstrukcji, poniewaz
dotychczasowe doswiadczenia w tym zakresie sa dobre,

« kryteria dla jednostek notyfikowanych (z uwagi na dotychczasowy brak uczestnictwa w pracach grup
roboczych ze strony czesci jednostek notyfikowanych),

e wprowadzenie 5-letniego okresu waznosci certyfikatow oceny typu WE (propozycja uzgodniona przez
wiekszos¢ cztonkéw Komitetu Horyzontalnego, w tym takze przedstawicieli Polski),

e utworzenie centralnego wykazu certyfikatbw wydanych dla $rodkéw ochrony indywidualnej (na
przykladzie dyrektywy 96/98/WE w sprawie wyposazenia statkow).

Przewodniczacy KH przekazat propozycje powyzszego zakresu nowelizacji do Komisji Europejskiej, ale

nadal mozliwe jest zgtaszanie przez Jednostki Notyfikowane innych propozycji, w przypadku Polski poprzez

Ministerstwo Gospodarki.

Ocena zgodnosci wyrobow medycznych

Kolejna kwestia dyskutowana na spotkaniu KH dotyczyta dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych, a w szczegdélnosci tzw. ,podwodjnego uzycia” wyrobdéw spetniajacych funkcje jako ochrona
pacjenta (wyrob medyczny) i réwnoczesnie jako ochrona personelu medycznego (Srodek ochrony
indywidualnej). Takie wyroby powinny by¢ oceniane wg procedur oceny zgodnosci zawartych w dyrektywie
medycznej z zaznaczeniem, ze muszg tez spemnia¢ zasadnicze wymagania dyrektywy dotyczacej srodkow
ochrony indywidualnej. Problem dotyczy $rodkéw ochrony rak i ndg, $srodkéw ochrony oczu i twarzy,
odziezy ochronnej oraz szczegélnie srodkéw ochrony ukfadu oddechowego, ktére wg dyrektywy medycznej
nalezg do | kategorii, a wg dyrektywy 89/686/EWG nalezg do kategorii lll. Z uwagi na te sytuacje European
Safety Federation (europejska organizacja producentéw srodkéw ochrony indywidualnej) skierowata pismo
do Komisji Europejskiej o koniecznosci zwrécenia uwagi organom nadzorujgcym rynek w zakresie obu
dyrektyw na mozliwo$¢ nieuczciwego lub nieprawidiowego postepowania w procesie oceny zgodnosci ww.
wyrobéw. W zwigzku z tym ustalono, ze na nastepne spotkanie Porozumienia zostanie zaproszony
przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia w celu przedyskutowania probleméw zwigzanych z nadzorem rynku w

odniesieniu do wyrobéw podlegajacych ww. dyrektywom.



Recommendation for Use Sheets

Kolejnym punktem omawianym na posiedzeniu KH by} status Recommendation for Use Sheets. Zwrécono
przy tym uwage, ze nalezy je traktowa¢ jako dokumenty urzedowe, akceptowane przez przedstawicieli
rzgdow panstw cztonkowskich UE. Dokumenty te powinny by¢ stosowane na réwni z normami europejskimi
zharmonizowanymi z dyrektywg 89/686/EWG przez wszystkie strony uczestniczgce w procesie oceny
zgodnosci.

Nastepnie dr inz. Katarzyna Majchrzycka przekazata informacije, ze obecnie jest opracowywany dokument
Recommendation for Use Sheets nr CNB/P/00.136 dotyczacy walidacji certyfikatdw oceny typu WE.
Zgodnie z tym dokumentem certyfikaty powinny by¢ wydawane na maksimum 5 lat. Po tym czasie powinna

by¢ przeprowadzona ponowna ocena zgodnie z wymaganiami aktualnie obowigzujacych norm.

Aktualizacja zakresu notyfikacji jednostek

Pani dr inz. Katarzyna Majchrzycka przypomniata tez, ze w zwigzku z potrzebg aktualizacji zakresu
notyfikacji poszczegélnych jednostek w systemie NANDO konieczne jest przestanie do Pani Agnieszki
Radomskiej (e-mail: agnieszka.radomska@mg.gov.pl) w Ministerstwie Gospodarki zakresu notyfikacji do
konca 2008 r.

Nastepnie zreferowane zostaly najwazniejsze zagadnienia omawiane podczas posiedzenia grupy roboczej
Ad-hoc dzialajacej w zakresie art. 11A i 11B dyrektywy 89/686/EWG.

Kontrola jakosci srodkéw ochrony indywidualnej wg art. 11A

W pierwszej czesci spotkania grupy omoéwiono dziatania podejmowane przez poszczeg6lne jednostki
notyfikowane celem wprowadzenia zmian w sposobie dokonywania kontroli wg art. 11A, zgodnie ze
wskazaniami zawartymi w Recommendation for Use Sheets nr CNB/P/00.125 (dot. rozszerzenia kontroli o
zastosowanie jednej z czterech procedur wymienionych w tym dokumencie). Przedstawiono stan wdrozenia
tego dokumentu przez poszczegélne jednostki notyfikowane. Wymieniano réwniez doswiadczenia i
problemy zwigzane z wdrozeniem dokumentu, miedzy innymi wzrost kosztéw kontroli ponoszonych przez
klientbw na skutek koniecznosci przeprowadzenia dodatkowej oceny przedsiebiorstwa i sporzadzenia

raportu z kontroli zgodnego ze wzorem zawartym w Recommendation for Use Sheets nr CNB/P/00.131.

Kontrola jakosci srodkéw ochrony indywidualnej wg art.11 B

Kolejnym zagadnieniem omawianym na spotkaniu grupy roboczej Ad hoc byta kontrola jakosci wg art. 11B
oraz stosowanie podczas jej prowadzenia listy minimalnych wymagan podlegajacych sprawdzeniu przez
jednostke notyfikowang. Stwierdzono, ze zaplanowane do przeprowadzenia w 2009 r. kontrole z
zastosowaniem listy minimalnych wymagan powinny by¢ potaczone ze szkoleniem klientbw majacym na
celu zapoznanie z nowg jej forma, natomiast podczas kolejnych kontroli lista minimalnych wymagan

powinna by¢ wykorzystana juz jako podstawa oceny.



Nastepne spotkanie grupy roboczej Ad hoc art. 11A/B w potaczeniu z posiedzeniem Komitetu

Horyzontalnego zaplanowano na 1-3.06.2009 r.
Ad 5.

Zagadnienia poruszone na spotkaniu ,Grupy Roboczej PPE ADCO”, ktére odbyto sie 5.11.2008 r. w
Brukseli przedstawit dr inz. Adam Poscik (CIOP-PIB).

Omawiane kwestie dotyczyty:

- ponownej notyfikacji Jednostek Notyfikowanych do konca 2008 r., (informacje dotyczace
wnioskowanego zakresu notyfikacji nalezy przesyta¢ do Pani Agnieszki Radomskiej z Departamentu
Regulacji Gospodarczych MG),

- aktualizacji dyrektywy 89/686/EWG ,

- aktualizacji zatacznika do dyrektywy medycznej (w tym kategoryzacji wyrobéw zaliczanych do kategorii
| wedtug dyrektywy dot. urzadzen medycznych i do kat. Ill wedlug dyrektywy dot. srodkéw ochrony
indywidualnej). Podkreslono, ze na forum Komisji Europejskiej problem zwigzany z nadzorem rynku w
zakresie obu dyrektyw byt jak dotychczas sygnalizowany jedynie przez Polske oraz European Safety
Federation),

- kategoryzacji srodkéw ochrony indywidualnej (naklejki odblaskowe zakwalifikowano do kategorii I,
odziez chronigcg przed UV - do kategorii |, poduszki powietrzne stosowane w odziezy dla
motocyklistéw - do kategorii 1),

- granicy miedzy obszarami dyrektywy dotyczacej srodkéw ochrony indywidualnej oraz dyrektywy
dotyczacej zabawek (88/378/EWG). Stwierdzono, Zze istnieje potrzeba sprecyzowania zapiséw
odnoszacych sie do kategoryzacji w Przewodniku dotyczacym $rodkéw ochrony indywidualnej (z uwagi
na rézne przeznaczenie produkt nie moze by¢ jednoczesnie zabawkg i $rodkiem ochrony
indywidualnej).

- publikacji nowej wersji Przewodnika dotyczgcego $rodkéw ochrony indywidualnej.

Ad 6.

Dopuszczenie srodkéw ochrony indywidualnej do obrotu

Pani Anna Kobytecka z Departamentu Polityki Celnej Ministerstwa Finanséw przedstawita mechanizm
wprowadzania na rynek srodkéw ochrony indywidualnej. Organy celne odpowiedzialne sa za dopuszczanie
towaréw do obrotu na podstawie art. 79 wspélnotowego kodeksu celnego. Dopuszczenie do obrotu
oznacza zmiane statusu wyrobu tj. z ,niewspoélnotowego” towaru, towar staje sie ,wspolnotowym”. Oznacza
to, ze dopuszczenie wyrobu do obrotu w jednym kraju czionkowskim skutkuje dopuszczeniem we
wszystkich krajach cztonkowskich. Dopuszczenie wyrobu do obrotu ma miejsce po dokonaniu naleznych
optat oraz spehieniu zasad polityki handlowej (sprawdzenie zezwolen, wymagahn zasadniczych oraz
dotyczacych bezpieczenstwa w odniesieniu do konkretnych grup towaréw). Organy celne dziatajg zgodnie z
ustawg 0 systemie oceny zgodnosci i ustawag o ogélnym bezpieczenstwie produktéw. Na ich podstawie

wydano rozporzadzenia RM regulujgce dziatanie organoéw celnych w przypadku zatrzymania produktu



niespetniajgcego wymagan. Organy celne zawieszajg dopuszczenie produktu do obrotu w sytuaciji, gdy
zachodzi domniemanie, ze nie spetniania on wymagan, stwierdzenia brakéw w dokumentacji oraz
umieszczenia falszywego albo wprowadzajgcego w biad oznakowania CE. W przypadku zatrzymania
wyrobéw organ celny wystepuje do wyspecjalizowanych organéw (PIP, PIH, WUG) w celu uzyskania opinii
na temat spetniania przez wyréb zasadniczych wymagan. Opinia ta powinna by¢ wydana w ciagu 3 dni
roboczych od dnia zatrzymania. Stwierdzenie niezgodnosci wyrobu z wymaganiami zostaje odnotowane w

dokumentach towarzyszacych temu produktowi.

W zakresie $rodkéw ochrony indywidualnej niezgodnosci odnotowano gtéwnie w odniesieniu do rekawic,
kaskow, a w poczatkowym okresie rowniez do okularéw przeciwstonecznych. Gtéwne zastrzezenia to brak:
oznaczenia CE, instrukcji w jezyku polskim oraz deklaracji zgodnosci. Pani Aleksandra Dolebska - 1zba
Celna w Gdyni uzupetnita powyzsze dane o informacje, ze sprawdzeniu podlega zwykle okolo 20%

wyrobow.

Pani Anna Kobytecka oswiadczyla, ze organy celne sg zainteresowane mozliwosciami szkoleniowymi w
zakresie dyrektywy 89/686/EWG organizowanymi przez CIOP-PIB i inne jednostki notyfikowane. Istotna
jest tez efektywna wymiana informacji miedzy organami wyspecjalizowanymi a izbami celnymi w obszarach

potencjalnych niezgodnosci wyrobéw z wymaganiami zasadniczymi.

Ad 7.

Rozliczenie finansowe Porozumienia za 2008 r. przedstawita Pani mgr inz. Barbara Miareczko — Kierownik
Osrodka Certyfikacji Wyrobéw i Systeméw Zarzadzania CIOP-PIB.

Wplywy ze sktadek w 2008 r. wyniosty 7200,00 zt. Koszt udziatlu w spotkaniach Komitetu Horyzontalnego
(3359,38 zt) oraz koszt prowadzenia sekretariatu wraz z kosztem utworzenia strony internetowej
(3088,00 zt.) wyniést 6447,38 zt. Zaproponowano, ze pozostata, nie wydatkowana kwota w wysokosSci
752,62 zt. bedzie przeniesiona na rok nastepny.

W planowanych kosztach na 2009 r. zwiekszono liczbe godzin pracy sekretariatu do 40 h, natomiast koszt
udzialu jednostek notyfikowanych w Porozumieniu w roku 2009 zostat zmniejszony do 1000,00 zt. (+VAT).
Uwagi dotyczace wysokosci zaplanowanej sktadki bedzie mozna wnosi¢ do momentu zgtaszania uwag do
przestanego protokotu, brak uwag bedzie oznacza¢ akceptacje wysokosci sktadki. Ptatnos¢ sktadki za 2009

rok nastapi po przestaniu faktur do wszystkich cztonkéw Porozumienia.
Strona internetowa Porozumienia

Pani mgr inz. Malgorzata Jedrzejewska — Zastepca Kierownika Osrodka Certyfikacji Wyrobow i Systeméw
Zarzadzania CIOP-PIB przedstawita projekt strony internetowej Porozumienia.

Biorac pod uwage fakt, ze jest to wstepna propozycja CIOP-PIB jako koordynator Porozumienia oczekuje
na wszelkie sugestie ze strony cztonkéw Porozumienia dotyczace tresci i logo. Ustalono, ze dostep do

czesci informacji zawieranych na stronie (programy spotkan, protokoty, forum dyskusyjne) bedzie



zastrzezony dla cztonkéw Porozumienia. Informacje o sposobie dostepu (odpowiednie hasta, loginy) beda

przesytane czilonkom Porozumienia po uruchomieniu strony internetowe;j.
Ad 8.

Wymiana informacji miedzy inspektorami organéw nadzoru rynku

W ramach spraw réznych Pan mgr Adam Jabtonski Prezes PZPIiDSOI poruszyt kwestie wewnetrznej
wymiany informacji miedzy inspektorami organéw nadzoru rynku z uwagi na wystepujace przypadki
stosowania przez nich réznej interpretacji wymagan tej samej normy. Taki stan rzeczy wynika po czesci z
réznic w zapisach zawartych w normach w wersji anglojezycznej i ich ttumaczeniach.

W odpowiedzi Pani Jolanta Natorska (PIP) poinformowata, ze w przypadku tego organu nadzoru rynku
istnieje staly przeplyw informacji pomiedzy inspektorami, gdyz w PIP dziala system informacyjny
umozliwiajacy takg wymiane. Jednoczesnie zapewnita o podjeciu dziatan w celu wyeliminowania takich

sytuacji w przysztosci.

Procesy dopuszczenia wyrobow stuzgcych zapewnieniu bezpieczernstwa publicznego lub ochronie zdrowia
i Zzycia oraz mienia, wprowadzanych do uzytkowania lub wykorzystywanych przez jednostki ochrony

przeciwpozarowej

Kolejny problem poruszony przez Pana Adama Jabtonskiego dotyczyt realizacji proceséw dopuszczenia
wyrobdéw stuzacych zapewnieniu bezpieczehnstwa publicznego lub ochronie zdrowia i zycia oraz mienia,
wprowadzanych do uzytkowania lub wykorzystywanych przez jednostki ochrony przeciwpozarowej. Wyroby
te sg oceniane zaréwno przez jednostki notyfikowane w obszarze dyrektywy 89/686/EWG, jak réwniez
podlegajg ocenie CNBOP na mocy rozporzadzenia MSWIA z dnia 20 czerwca 2007 r. w sprawie wykazu
wyrobéw stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa publicznego lub ochronie zdrowia i zycia oraz mienia, a
takze zasad wydawania dopuszczenia tych wyrobéw do uzytkowania. W wyniku takiej sytuacji po wydaniu
przez jednostke notyfikowang certyfikatu oceny typu WE wyréb poddawany jest ponownej ocenie w
CNBOP celem uzyskania tzw. ,$wiadectwa dopuszczenia do uzytkowania”. Pan mgr Adam Jabtonski
stwierdzit, ze og6lne wymagania techniczno-uzytkowe dotyczace tych wyrobéw sg okreslone w
rozporzadzeniu MSWIA z 20 czerwca 2007 r., natomiast konkretne wymagania techniczne sg trudne do

uzyskania w jednostce, ktora jest wskazana w rozporzadzeniu.

Pan mgr Adam Jabtonski skierowat pytanie do Porozumienia, jak przedstawiciele jednostek notyfikowanych
oceniajg sytuacje, ze w ramach proceséw dopuszczenia wyrobéw stuzgcych zapewnieniu bezpieczenstwa
publicznego lub ochronie zdrowia i zycia oraz mienia, wprowadzanych do uzytkowania lub
wykorzystywanych przez jednostki ochrony przeciwpozarowej, wyniki oceny zgodnosci przeprowadzonej
przez te jednostki w ramach oceny typu WE sa dodatkowo sprawdzane przez jednostke, ktéra wedtug
prawa powinna dziala¢ na réwni z innymi jednostkami. Przedstawiciele CIOP-PIB oraz IPS uznali takie

dziatanie za niewlasciwe i wskazali, ze taki stan powoduje miedzy innymi nieuzasadniony wzrost kosztow



ponoszonych przez producentéw. Ponadto dziatania te stawiajg CNBOP w uprzywilejowanej pozycji w

stosunku do innych jednostek.

Bioragc pod uwage fakt, ze planowana jest nowelizacja rozporzgdzenia MSWIA z czerwca 2007 r. Pan mgr
Adam Jabtonski zaproponowat, aby Porozumienie zajeto ewentualnie stanowisko w sprawie wytgczenia

srodkow ochrony indywidualnej z zakresu powyzszego rozporzadzenia.

Pani mgr inz. Agnieszka Stefko (CIOP-PIB) poinformowata dodatkowo, ze w wyniku prowadzenia proceséw
dopuszczenia wyrobdw stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa publicznego lub ochronie zdrowia i zycia
oraz mienia, realizowanych przez CNBOP pojawit sie problem niezgodnosci terminologii stosowanej w
normach i w rozporzadzeniu MSWiIA (w szczegdllnosci w przypadku rekawic specjalnych strazackich), co
skutkuje rozbieznosciami pomiedzy nazwg w certyfikacie oceny typu WE i w ,$wiadectwie dopuszczenia”.
Pan mgr inz. Mariusz Jaworski (CNBOP) wyjasnil, ze nazewnictwo wynika wprost z rozporzadzenia, a w
sprawie proceséw dopuszczenia wyrobow stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa publicznego lub
ochronie zdrowia i zycia oraz mienia, poinformowal, ze zadne badanie przeprowadzane w celu uzyskania
certyfikatu oceny typu WE nie jest powtarzane przez CNBOP.

W wyniku dyskusji Przewodniczacy Porozumienia zaproponowat glosowanie w sprawie ewentualnego
wystgpienia o wykreslenie srodkéw ochrony indywidualnej z rozporzadzenia MSWIA z dnia 20 czerwca
2007 r. w sprawie wykazu wyrobow stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa publicznego lub ochronie
zdrowia i zycia oraz mienia, a takze zasad wydawania dopuszczenia tych wyrobéw do uzytkowania, ktére
jest aktualnie nowelizowane. Rezultat glosowania byt nastepujacy: przedstawiciele dwoch jednostek
notyfikowanych (IPS oraz CIOP-PIB) gtosowali za przyjeciem wniosku, natomiast przedstawiciele
pozostatych czterech jednostek (CNBOP, MORATEX, IW, ITS) wstrzymali sie od glosu. W zwigzku z takim

wynikiem gtosowania wniosek nie zostat przyjety.
Ze wzgledu na date kolejnego spotkania Komitetu Horyzontalnego ds. dyrektywy 89/686/EWG
(1-3.06.2009 r.) termin nastepnego spotkania Porozumienia zaplanowano na wrzesien 2009 r. Nie wyklucza

sie spotkania w trybie roboczym, jesli zostanie zgtoszone takie zapotrzebowanie.

Ze strony Koordynatora



