Protokot
z V spotkania Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych
w obszarze dyrektywy 89/686/EWG dotycz agcej srodkéw ochrony indywidualnej

Spotkanie Porozumienia Polskich Jednostek Notyfikowanych w obszarze dyrektywy

89/686/EWG dotyczgcej srodkéw ochrony indywidualnej odbyto sie w dniu 3.04.2008 r. w

Centralnym Instytucie Ochrony Pracy - Panstwowym Instytucie Badawczym. W spotkaniu wzieli

udziat przedstawiciele:

- Ministerstwa Gospodarki (MG),

- Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow (UOKIK),

- Panstwowej Inspekcji Handlowej (PIH),

- Polskiego Zrzeszenia Producentéw i Dystrybutoréw Srodkéw Ochrony Indywidualnej
(PZPIiDSOI),

- jednostek notyfikowanych nalezacych do Porozumienia

oraz pracownicy CIOP-PIB.

Liste os6b uczestniczacych w spotkaniu zawiera Zatacznik nr 1.

Program V spotkania Porozumienia przekazano uczestnikom przed rozpoczeciem spotkania.

Program stanowi Zatacznik nr 2.

Ad 1.
Spotkanie otworzyt Pan dr inz. Daniel Podgérski — Zastepca Dyrektora ds. Systemoéw

Zarzadzania i Certyfikaciji.

Ad 2.
Program przyjeto, zaakceptowano wprowadzenie zmiany kolejnosci prezentowania informacji

przewidzianych w pkt. 4 i 5.

Ad 3.
Protokét z IV spotkania Porozumienia, ktére odbyto sie w dniu 5.12.2006 r. zostat rozestany w
wersji elektronicznej do wszystkich cztonkéw Porozumienia. Do tresci tego protokétu nie

whniesiono zadnych uwag, w wyniku czego przyjeto go jednogtosnie.
Ad 4.

Zagadnienia poruszone na spotkaniu ,Grupy Ekspertéw ds. Srodkéw Ochrony Indywidualne;”,

ktére odbylo sie 19-20 listopada 2007 r. w Brukseli przedstawit Pan mgr inz. Adam Poscik



(CIOP-PIB). Omawiane kwestie dotyczyty m.in. kategoryzacji $rodkéw ochrony indywidualnej, w

szczegolnosci:

- zakwalifikowania rekawic do kombinezondéw dla nurkéw do kategorii |,

- zakwalifikowania do kategorii Il akcesoribw o podwyzszonej widzialnosci oraz toreb
odblaskowych,

- zakwalifikowania ochraniaczy plecéw stosowanych podczas wyczynowej jazdy na rowerze
do kategorii ll,

- zakwalifikowania ochraniaczy naskérka przed otarciem do kategorii I,

- zakwalifikowania odziezy chroniacej przed UV do srodkéw ochrony indywidualnej kategorii |
(o ile producent zadeklaruje specjalne przeznaczenie tej odziezy),

- zakwalifikowania treningowych rekawic bokserskich (bag gloves) do kategorii I.

Natomiast w przypadku rekawic bokserskich (boxing gloves) podjeto decyzje o nie
klasyfikowaniu tych wyrobéw jako srodkéw ochrony indywidualnej.

Przedstawiono rowniez informacje dotyczace wypadkéw wynikajacych z niewlasciwego
stosowania sprzetu chronigcego przed upadkiem z wysokosci, wycofania z rynku filtréw do
poétmasek filtrujgcych nie spetniajacych wymagan normy EN 143:2000, ujednolicenia wymagan

dla jednostek notyfikowanych oraz propozycji zmian do dyrektywy medyczne;j.

W zakresie normalizacji na poziomie europejskim planowane sg prace wykonywane przez CEN i
CENELEC dotyczace opracowania norm w zakresie wymagan i metod badawczych dla wyrobéw
antyelektrostatycznych. Kontynuowane sg prace dotyczace opracowania horm w odniesieniu do

nieszkodliwosci materialéw stosowanych do produkcji hetmow.

Ad 5.

Pan mgr Krzysztof Zawislak - Starszy Specjalista w Departamencie Przemystu Ministerstwa
Gospodarki przedstawit nowe ramy prawne Wspolnoty Europejskiej dotyczace nowelizaciji
przepiséw tzw. ,nowego podejscia” w zakresie swobodnego przeptywu towaréw na wspélnym
rynku. W dniu 21.02.2008 r. Parlament Europejski przyjat pakiet legislacyjny, ktéry ma na celu
usprawnienie swobodnego przeptywu towaréw na wspolnym rynku oraz uniemozliwienie
bezpodstawnej odmowy wprowadzania na rynek danego panstwa cztonkowskiego produktow
pochodzacych z innych panstw czionkowskich. Pakiet sktada sie z trzech aktéw prawnych:
dwdch rozporzadzen oraz decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady. Nowe przepisy wejdg w
zycie z dniem 1.01.2010 .



Nowe przepisy uwzgledniajg m.in. podziat obowigzkéw poszczegolnych podmiotéw w procesie
dostaw i dystrybucji, rozréznienia producenta od podmiotéw stanowigcych dalsze ogniwa
tancucha dystrybucji oraz wyraznego rozréznienia miedzy importerem a dystrybutorem. Importer
definiowany jest jako podmiot, ktéry wprowadza na rynek UE produkty z krajow trzecich. W
zwigzku z tym jest on zobowigzany zapewni¢, aby wprowadzane przez niego wyroby spetnialy
obowigzujace wymagania UE. Importerzy i dystrybutorzy i nie majg zadnego wplywu na proces
produkciji. Ich obowigzki w zakresie oceny zgodnosci produktu ograniczajg sie do sprawdzenia
czy wyrob zostat prawidtowo oznakowany oraz czy dostarczono wymagane dokumenty.

Ocena zgodnosci nalezy wytacznie do obowigzkéw producenta poniewaz jedynie producent
posiada dokladng wiedze o procesie projektowania i produkcji, tym samym jest on najbardziej

kompetentny do stosowania procedur oceny zgodnosci.

Zapewnienie identyfikowalnosci produktu na kazdym etapie tancucha dostaw upraszcza nadzoér
rynku i zwieksza jego skutecznos¢. Skuteczny system identyfikacji utatwia organom
odpowiedzialnym za nadzor rynku znalezienie podmiotu gospodarczego odpowiedzialnego za
dostarczanie produktéw niespetniajacych wymagan.
Zaproponowano takze ustanowienie jednolitego poziomu nadzoru rynku w catej UE poprzez:
e utrzymanie organizacji nadzoru rynku na poziomie krajowym uwzgledniajacej lokalne
uwarunkowania,

« okreslenie wspdlnych dla catej UE wymagan dotyczacych nadzorowania rynku.

Pozwoli to, w lepszym niz dotychczas stopniu, zapewni¢ skuteczne identyfikowanie i
eliminowanie niebezpiecznych produktéw z rynku wewnetrznego, a takze nieuczciwych

producentéw i importerow.

W celu realizacji ustug w zakresie oceny zgodnosci na takim samym poziomie przez wszystkie
jednostki notyfikowane konieczne jest ustanowienie jednolitych obowigzkowych wymagan.
Konieczne jest takze ujednolicenie wymagan i zasad postepowania dla organdéw prowadzacych

ocene i monitorujgcych dziatanie jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane czesto podzlecajg czes¢ swoich dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci.
Zasadne jest, aby podwykonawcy spetniali te same wymagania, co jednostki notyfikowane. W
zwigzku z powyzszym ocena kompetencji powinna roéwniez obejmowaé podwykonawcow

jednostek notyfikowanych.



Przedstawiono réwniez strone internetowg Ministerstwa Gospodarki:
http://www.mg.qov.pl/GOSPODARKA/Przetworstwo+przemyslowe/przemysl+maszynowy/Dyrekt

ywa PPE/. Krajowy punkt kontaktowy ds. Wdrazania Dyrektywy 89/686/EWG prowadzi Pani
mgr Ewa Garstka — Gtowny Specjalista w Departamencie Rozwoju Gospodarki Ministerstwa
Gospodarki.

Ad 6.

Pani dr inz. Katarzyna Majchrzycka — Kierownik Zaktadu Ochron Osobistych CIOP-PIB
przedstawita zagadnienia omawiane na spotkaniach Komitetu Horyzontalnego w zakresie
dyrektywy 89/686/EWG, ktdre odbylo sie w dniach 7-9.02 oraz 12-14.12.2007 r. w Brukseli. Na
wstepie zostaly przedstawione zmiany organizacyjne w Komitecie Horyzontalnym tj.
nominowanie na przewodniczacego Komitetu Horyzontalnego dr Martina Liedtke, zaprzestanie
dzialalnosci jako jednostki notyfikowanej przez EMPA oraz INRS, rozpoczecie dziatalnosci
dwéch jednostek notyfikowanych z Rumunii oraz utworzenie nowej jednostki notyfikowanej —

Instytutu Widkiennictwa w wyniku potgczenia IIMW oraz Tricotextil.

Podczas spotkania omawiano m.in. niewystarczajagcy udzial przedstawicieli Jednostek
Notyfikowanych w spotkaniach pionowych grup roboczych. Przedstawiono réwniez informacije
nt. aktualnych ,Recommendation for Use sheets”, ktére sg udostepnione pod adresem:

http://ec.europa.eu/enterprise/mechane guipment/ppe/index.htm ze spotkan grup VG3, VG4,

VG9 (przed weryfikacjg) oraz VG5 (po weryfikacji). Grupa VG5 opracowata dokument
»Minimalny program oceny odziezy ochronnej i srodkéw ochrony rak pod wzgledem zapewnienia
ich nieszkodliwosci dla uzytkownika”, zawierajgcy procedure (kompletne metody badawcze)
umozliwiajacg jednostce notyfikowanej ocene nieszkodliwosci odziezy ochronnej i $rodkéw

ochrony rak dla uzytkownika.

W czasie spotkania Komitetu Horyzontalnego podano informacje o pracach nad nowelizacjg
dyrektywy 89/686/EWG. Przewidywane zmiany mogg dotyczyé m.in. wymagania, aby deklaracja
zgodnosci byta dostarczana do kazdego egzemplarza $rodka ochrony indywidualnej (do chwili
obecnej deklaracje zgodnosci wystawia sie raz, w momencie pierwszego wprowadzania danego
wyrobu na rynek). Kolejng kwestig byto monitorowanie kompetencji podwykonawcéw jednostek
notyfikowanych. W ramach prac nad nowelizacjg dyrektywy 89/686/EWG zacheca sie do
wspotpracy wszystkie zainteresowane strony tj. jednostki notyfikowane, Ministerstwo
Gospodarki, nadzér rynku tak, aby Polska miatla wypracowane wspélne stanowisko

uwzgledniajgce doswiadczenia jednostek notyfikowanych oraz krajowego rynku.



Trwajg prace nad weryfikacjg Przewodnika Komisji Europejskiej — ,Interpretacja postanowien
Dyrektywy 89/686/EWG w zakresie oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej z

zasadniczymi wymaganiami bezpieczenstwa”.
Zakonczono prace nad nowelizacjg dyrektywy dotyczacej urzadzeh medycznych — 2007/47/WE.
Interpretacja Komisji Europejskiej dotyczaca postanowien dyrektywy medycznej jest

zamieszczona na stronach Komisji Europejskiej http://ec.europa.eu/enterprise/medical

devices/guidestds/interpretative _ documents en.htm.

W mysl tej nowelizacji wyroby petnigce podwojng funkcje jako wyréb medyczny (do ochrony
pacjenta) i jednoczesnie jako srodek ochrony indywidualnej (do ochrony personelu medycznego)
powinny spetlniaé wymagania obydwu dyrektyw, natomiast procedura oceny typu i sposob
oznakowania CE wynika z dyrektywy medycznej. Uprawnienia do oceny tych wyrobow
(wydawania certyfikatdw) majg jednostki notyfikowane w zakresie dyrektywy medycznej, ale
przy ocenie spetnienia wymagan nalezy takze uwzgledni¢ wymagania zawarte w dyrektywie
89/686/EWG. Dyskutowano problem zwigzany z kategoryzacja tego typu wyrobdéw, gdyz wedtug
dyrektywy 89/686/EWG nalezg one do Il kategorii, a w dyrektywie 2007/47/WE sg zaliczane do
kategorii I.

Nadal nie ma réwniez ostatecznego stanowiska w odniesieniu do odpowiedzialnosci jednostek
notyfikowanych i producentow w przypadku zmiany norm zharmonizowanych z dyrektywa
89/689/EWG (Dokument Question/Answer 31). W dalszym ciggu obowigzuje interpretacja, ze
uniewaznienie certyfikatu powinno by¢ dokonane, gdy zmiany w normie dotyczg krytycznych,
istotnych z punktu widzenia uzytkownika wymagan. W pozostatych przypadkach producent w
porozumieniu z jednostkg notyfikowang powinien dokona¢ oceny, czy wyr6b nadal spetnia
odnoszace sie do niego zasadnicze wymagania zawarte w dyrektywie. W przypadku pozytywnej
oceny moze by¢ wydany nowy certyfikat uwzgledniajgcy znakowanie zgodnie ze znowelizowang
norma, ale nie jest to konieczne.

Uniewaznienie certyfikatu na zyczenie klienta jest mozliwe i nie wymaga informowania organu
administracji publicznej np. Ministerstwa Gospodarki, poniewaz wyrob caly czas spetnia
zasadnicze wymagania. W tym przypadku jednostka notyfikowana zobowigzana jest

poinformowac klienta, ze wystawiona wczesniej deklaracja zgodnosci traci waznosc.

W przypadku zidentyfikowania problemu skopiowania certyfikowanego produktu lub certyfikatu
oceny typu WE, jednostka notyfikowana powinna podja¢ dziatania wynikajace z kontraktu (dot.

udzielenia notyfikacji) w zakresie mozliwosci uniewaznienia certyfikatu.



Podczas spotkania Komitetu Horyzontalnego przedstawiono wnioski ze spotkania grupy Ad-hoc
dotyczace prowadzenia kontroli jakosci srodkéw ochrony indywidualnej 1l kategorii. Zgodnie z
artykulem 11A dyrektywy 89/686/EWG 2z przedstawionej w Recommendation for Use
CNB/P/00.125 interpretacji wynika, ze oprécz pobrania prébek jednostka wykonuje jedng z
czterech procedur wymienionych ww. dokumencie. Powyzsze postepowanie powinno by¢
stosowane dla obecnych klientdw jednostek notyfikowanych od dnia 31.12.2008 r., a dla nowych
klientéw od dnia 1.04.2008 r. Wskazane jest, aby raport z kontroli przyjat forme ujetg w
CNB/P/00.131.

W odniesieniu do oceny systemu zapewniania jakosci wg artykutu 11B dyrektywy 89/686/EWG,
audytor powinien korzysta¢ z listy minimalnych wymagan podlegajacych sprawdzeniu podczas

oceny. Jednostki notyfikowane powinny niezwtocznie wdrozy¢ powyzszy sposib postepowania.

Czionkowie Porozumienia rejestrujgcy sie na spotkania Komitetu Horyzontalnego poprzez
Registration Form po wypetnieniu niezbednych danych proszeni sa o odznaczenie opcji: ,No, |
will be represented by my national coordination group: Central Institute for Labour Protection —
National Research Institute (K. Majchrzycka)”. Wysylajac e-maila ze zgloszeniem udzialu w
spotkaniu Komitetu Horyzontalnego czlonkowie Porozumienia proszeni sg o przesylanie kopii
,do wiadomosci” CIOP-PIB.

Pan mgr inz. Ryszard Szefler (przedstawiciel PZPiDSOI) poruszyt problem waznosci
certyfikatbw w momencie zmiany normy oraz ustosunkowania sie wyspecjalizowanych organéw
kontroli do faktu waznosci lub utraty waznosci certyfikatu dla danego s$rodka ochrony
indywidualnej. W wyniku dyskusji ustalono, ze CIOP-PIB jako koordynator Porozumienia
Polskich Jednostek Notyfikowanych w obszarze dyrektywy 89/686/EWG wystosuje pismo do
WUG, PIH i PIP informujgce o zaleceniach Komisji Europejskiej wynikajgce z dokumentu

~Question / Answer 31",

Kolejnym dyskutowanym zagadnieniem byt sposdb postepowania w zdarzajacych sie coraz
czesciej przypadkach fatszowania wyrobéw (podrabiania wyrobéw i ich rozpowszechniania) oraz
podejscia do tego problemu organéw nadzoru rynku w taki sposéb, aby w wyniku kontroli byli
eliminowani nieuczciwi producenci podszywajacy sie pod producentéw majgcych certyfikaty
jednostek notyfikowanych. Z tego wzgledu postulowano, aby w systemie RAPEX prowadzonym
przez UOKIK, uszczegétawiano dane o wyrobie z uwzglednieniem informacji, jakiego wyrobu
jest to podrobka oraz jaka jest roznica miedzy wyrobem oryginalnym, a sfatszowanym.



Ad 7.

Pani dr inz. Grazyna Bartkowiak przedstawita stanowisko grupy roboczej Porozumienia PJN
dziatajacej w obszarze odziezy ochronnej w odniesieniu do zmian wynikajacych z zastgpienia
stosowanej obecnie przy ocenie typu normy PN-EN 470-1:1999 ,0Odziez ochronna dla spawaczy
i 0s6b wykonujacych zawody pokrewne. Wymagania” nowg norma: PN-EN ISO 11611:2007

,0Qdziez ochronna dla spawaczy i pracownikéw w zawodach pokrewnych”.

Zmiany w normie PN-EN ISO 11611:2007 wynikajg m.in. z nowej metody badania odpornosci na
dziatania kropli stopionego metalu, koniecznosci badania parametréw wytrzymatosciowych po
praniu, badania przenikania promieniowania cieplnego oraz opornosci skrosnej przy wilgotnosci
powietrza 85% RH.

Wypracowanie wspodlnego stanowiska podjeto podczas spotkania roboczego zorganizowanego
w dniu 13.03.2008 r. z inicjatywy Instytutu Przemystu Skérzanego, w ktérym wzieli udziat oprocz
IPS przedstawiciele ITB Moratex, Instytutu Widkiennictwa oraz CIOP-PIB.

Ustalono stanowisko:

Biorac pod uwage status normy zastgpionej (PN-EN 470-1:1999) podany w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej 2008/C 63/07 z 8 marca 2008 r. w brzmieniu: ,Data ustania

domniemania zgodnosci normy zastgpionej — 30.04.2008 r.”, postanowiono co nastepuje:

- jednostki notyfikowane mogg wydawaé¢ do dnia 30.04.2008 r. certyfikaty oceny typu WE
zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 470-1:1999,

- Po dniu 30.04.2008 r. certyfikaty oceny typu WE beda wydawane zgodnie z wymaganiami
nowej normy PN-EN 1SO 11611:2007,

- Certyfikaty oceny typu WE wydane do dnia 30.04.2008 r. na podstawie normy PN-EN 470-
1:1999 pozostajg wazne. Wobec powyzszego, po tym terminie na rynku znajdowaé sie
bedzie odziez ochronna dla spawaczy spetniajgca wymagania normy PN-EN 470-1:1999 lub
PN-EN ISO 11611:2007.

Ustalone podczas spotkania grupy roboczej stanowisko przyjeto jednogtosnie jako stanowisko
Porozumienia.

Ad 8.

Pani mgr inz. Irena Kulinska (IPS) zaproponowata, aby ustalenia ze spotkan Porozumienia byty
udostepniane na stronie internetowej. Propozycja zostata przyjeta. Na stronie internetowej
CIOP-PIB zostanie utworzona domena informacyjna dotyczgca Porozumienia PJN zawierajaca

informacje dotyczace Porozumienia, postulaty ze spotkan oraz przyjete ustalenia.



Pani dr inz. Katarzyna Majchrzycka przedstawita ustalenia ze spotkania przedstawicieli IPS oraz
CIOP-PIB, ktére wynikio w zwigzku z opublikowaniem zmian do norm EN ISO 20344:2004, EN
ISO 20345:2004 EN ISO 20346:2004, EN ISO 20347:2004 i wycofania norm ISO/TR
11220:1993, DIN 4843-100 dotyczacych badania odpornosci na poslizg obuwia bezpiecznego,
ochronnego i zawodowego. Zaproponowano, ze wydane dotychczas certyfikaty oceny typu WE
zachowujg waznos¢, natomiast nowe certyfikaty powinny uwzglednia¢ wymaganie dotyczace
odpornosci na poslizg, a w oznakowaniu nalezy poda¢ jako norme odniesienia EN ISO
20345/6/7:2007 lub (EN ISO 20345/6/7:2004+A1:2007-obowigzuje od dnia 1.05.2008 r. zgodnie
z 0.J. 2008/C63/07).

W wyniku dyskusji podczas spotkania Porozumienia zalecano, aby punktem odniesienia byta

interpretacja przyjeta w Recommendation for Use CNB/P/10.120a.
Ad 9.

Rozliczenie finansowe Porozumienia za 2007 r. przedstawita Pani mgr inz. Barbara Miareczko.
Wplywy ze skiadek w 2007 r. wyniosty 6510,00 zt, natomiast koszt udziatlu w spotkaniach
Komitetu Horyzontalnego 8641,90 zt. Koszty uczestnictwa w KH przewyzszyly wplywy ze
sktadek o 2131,90 zt. Z uwagi na fakt, ze dotychczasowa skfadka za 2007 r. nie zapewnita
pokrycia 25 h pracy sekretariatu Porozumienia oraz z uwagi ha zmniejszong liczbe jednostek
notyfikowanych (w wyniku potaczenia dwdéch Instytutow), ustalono, ze koszt udziatu jednostek
notyfikowanych w Porozumieniu w roku 2008 bedzie wynosi¢ 1200,00 zt (+VAT). Propozycja
zostala przyjeta przez pie¢ jednostek notyfikowanych. Jedna jednostka (ITB ,Moratex”)
wstrzymata sie od glosu. Platnos¢ skiadki za 2008 rok nastapi po przestaniu faktur do

wszystkich cztonkéw Porozumienia oraz pisma informujgcego.
Ad 10.

Kolejne spotkanie Komitetu Horyzontalnego Jednostek Notyfikowanych dziatajacych w obszarze
dyrektywy 89/686/EWG odbedzie sie 16-17 wrzesnia 2008 r. Ustalono, ze nastepne spotkanie
Porozumienia odbedzie sie pod koniec roku 2008.

Pan mgr Adam Jabtonski (PZPiDSOI) zaproponowat, aby na nastepne spotkanie Porozumienia
zaprosi¢ przedstawicieli Urzedu Celnego; propozycije przyjeto.

Pan dr inz. Daniel Podgorski przedstawit informacje dotyczacy Ill Europejskiej Konferencji na
temat normalizacji, badan i certyfikacji — Bezpieczniejsze wyroby dla konkurencyjnych miejsc
pracy, ktéra odbedzie sie w Krakowie w dniach 11-12 wrzesnia 2008 r. Konferencja
organizowana jest przez Europejska Sie¢ Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy (EUROSHNET).

CIOP-PIB czyni starania o dofinansowanie w wysokosci 50% przez Zaklad Ubezpieczen



Spotecznych optaty rejestracyjnej dla uczestnikbw z Polski. W przypadku zapewnienia
dofinansowania udzialu w konferencji do uczestnikbw zostanie przestana odpowiednia

informacja.

Ze strony Koordynatora



