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Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiêbiorczo�ci



Wprowadzenie

Niniejszy przewodnik ma na celu zaznajomienie polskich przedsiêbiorców  z  obowi¹zuj¹cymi w Unii Europejskiej
regulacjami dotycz¹cymi bezpieczeñstwa  i wprowadzania na rynek �rodków ochrony indywidualnej, opartymi na
dyrektywie Nowego Podej�cia 89/686/EWG i oznaczeniu CE.

W zwi¹zku z planowanym   wst¹pieniem naszego kraju do Unii Europejskiej regulacje te bêd¹ nied³ugo
obowi¹zywaæ równie¿ w Polsce.

Dok³adna znajomo�æ dyrektywy oraz dobre zrozumienie koncepcji i pojêæ, na których opiera siê zawarta w niej
regulacja jest istotne zarówno dla tych producentów, którzy ju¿ eksportuj¹ swoje wyroby na rynek europejski, jak
i dla tych, którzy zamierzaj¹ przygotowaæ siê do wprowadzenia tej dyrektywy w Polsce.

W przewodniku po³o¿ono nacisk na omówienie regulacji europejskiej jako tej, która docelowo obowi¹zywaæ
bêdzie równie¿ w Polsce. Nie pominiêto przy tym obecnie obowi¹zuj¹cego w kraju systemu przej�ciowego, opartego
na obowi¹zkowych normach   i certyfikacji na znak �B�. Przedstawione zosta³y tak¿e podstawowe ró¿nice pomiêdzy
systemem polskim a europejskim oraz dotychczasowy przebieg procesu dostosowawczego.

Przewodnik powsta³ w oparciu o stan prawny na dzieñ 1 wrze�nia 2001 roku.



Podstawowe pojêcia

�rodki ochrony indywidualnej
· �Ka¿de urz¹dzenie lub wyposa¿enie przewidziane do noszenia b¹d� trzymania przez osobê w celu ochrony

przed jednym lub wieloma zagro¿eniami dla zdrowia lub bezpieczeñstwa� (definicja wg prawa europejskiego,
zawarta w dyrektywie Nowego Podej�cia nr 89/686/EWG).

· ��rodki przeznaczone do ochrony cz³owieka przed niebezpiecznymi  i  szkodliwymi czynnikami wystêpuj¹cymi
pojedynczo lub ³¹cznie w �rodowisku pracy. Zalicza siê do nich odzie¿ ochronn¹ oraz �rodki ochrony: koñczyn
dolnych i górnych, g³owy, twarzy i oczu, uk³adu oddechowego, s³uchu, sprzêt chroni¹cy przed upadkiem
pracownika   z wysoko�ci oraz �rodki izoluj¹ce ca³y organizm� (definicja wg prawa polskiego).

Nowe Podej�cie
Stosowana w Unii Europejskiej metoda ujednolicania odmiennych wymagañ technicznych obowi¹zuj¹cych wobec
wyrobów przemys³owych w poszczególnych pañstwach cz³onkowskich. Ma na celu u³atwienie wymiany handlowej
pomiêdzy pañstwami. Zgodnie z zasadami Nowego Podej�cia wymagania prawne (zawarte w dyrektywach)
koncentruj¹ siê na zagwarantowaniu, aby wprowadzany na rynek wyrób by³ bezpieczny dla u¿ytkownika.

Dyrektywa
Akt prawny Unii Europejskiej skierowany do pañstw cz³onkowskich, nak³adaj¹cy na nie obowi¹zek wydania
w okre�lonym terminie w³asnych przepisów krajowych wprowadzaj¹cych w ¿ycie jego tre�æ.

Ocena zgodno�ci
Okre�lone w odpowiednich przepisach prawnych procedury, maj¹ce na celu stwierdzenie, czy wyrób jest zgodny
z odnosz¹cymi siê do niego obowi¹zkowymi wymaganiami technicznymi. Procedury te z regu³y zale¿¹ od zagro¿enia
zwi¹zanego             z u¿ywaniem danego wyrobu i mog¹ obejmowaæ badania, weryfikacje, systemy jako�ci itp.

Normy zharmonizowane
Normy techniczne ustanawiane dla ka¿dej z dyrektyw Nowego Podej�cia, zawieraj¹ce uszczegó³owienie zawartych
w dyrektywach wymagañ wobec wyrobów. Ich stosowanie jest dobrowolne, jednak stanowi¹ po¿yteczne narzêdzie
pomagaj¹ce w spe³nieniu wymagañ dyrektyw.

Oznaczenie CE
Symbol zgodno�ci wyrobu z wymaganiami dyrektyw Nowego Podej�cia umieszczany    na wyrobie przez jego
producenta. Ma nastêpuj¹c¹ formê graficzn¹:



CZÊ�Æ  I

REGULACJE  DOTYCZ¥CE
�RODKÓW  OCHRONY  INDYWIDUALNEJ

W  UNII  EUROPEJSKIEJ



Streszczenie czê�ci  pierwszej

· W Unii Europejskiej wymagania bezpieczeñstwa i zasady dopuszczania na rynek �rodków ochrony
indywidualnej zawarte s¹ w dyrektywie 89/686/EWG, jednej    z ponad dwudziestu dyrektyw tzw. Nowego
Podej�cia do harmonizacji przepisów technicznych pañstw cz³onkowskich UE.

· �rodki ochrony indywidualnej mog¹ byæ wprowadzone na rynek Unii Europejskiej wy³¹cznie po spe³nieniu
wszystkich wymagañ dyrektywy i umieszczeniu na nich oznaczenia CE. Za spe³nienie tych wymagañ
i umieszczenie na wyrobie oznaczenia CE odpowiedzialny jest jego producent, bez wzglêdu na to, czy ma
swoj¹ siedzibê na obszarze UE, czy pochodzi z pañstwa trzeciego, np. z Polski.

· �rodkiem ochrony indywidualnej w rozumieniu dyrektywy jest �ka¿de urz¹dzenie lub wyposa¿enie
przewidziane do noszenia b¹d� trzymania przez osobê w celu ochrony przed jednym lub wieloma
zagro¿eniami dla zdrowia lub bezpieczeñstwa�. Dyrektywie podlegaj¹ na tych samych zasadach �rodki
ochrony indywidualnej przeznaczone do u¿ytku prywatnego, jak i w miejscu pracy.

· �rodki ochrony indywidualnej podlegaj¹ce dyrektywie musz¹ spe³niaæ zasadnicze wymagania bezpieczeñstwa
i ochrony zdrowia wymienione w Za³¹czniku II do dyrektywy. Najprostsz¹ metod¹ spe³nienia zasadniczych
wymagañ jest zastosowanie odpowiednich dla tej dyrektywy norm zharmonizowanych. Normy te daj¹
domniemanie zgodno�ci z zasadniczymi wymaganiami, jednak¿e ich stosowanie pozostaje dobrowolne.

· Spe³nienie zasadniczych wymagañ musi zostaæ potwierdzone poprzez przeprowadzenie odpowiedniej
procedury oceny zgodno�ci. To, któr¹ z trzech okre�lonych w dyrektywie procedur nale¿y zastosowaæ, zale¿y
od poziomu zagro¿enia, przed którym ma chroniæ dany �rodek ochrony indywidualnej. Jedynie    w przypadku
wyrobów zwi¹zanych z minimalnym ryzykiem producent mo¿e przeprowadziæ ocenê zgodno�ci samodzielnie,
w pozosta³ych przypadkach konieczny jest udzia³ jednostki notyfikowanej.

· Bez wzglêdu na to, która procedura oceny zgodno�ci zosta³a zastosowana, producent musi zgromadziæ
odpowiedni¹ dokumentacjê techniczn¹, wystawiæ deklaracjê zgodno�ci wyrobu z dyrektyw¹ oraz umie�ciæ
na wyrobie oznaczenie CE. Oznaczenie CE umieszczane jest na wyrobie przez producenta samodzielnie, na
jego wy³¹czn¹ odpowiedzialno�æ (nie jest ono �nadawane� przez jednostkê notyfikowan¹).

· Mechanizmami, które motywuj¹ producentów do wprowadzania na rynek wy³¹cznie wyrobów bezpiecznych
i spe³niaj¹cych wymagania dyrektywy, s¹: odpowiedzialno�æ producenta za produkt niebezpieczny oraz
nadzór rynku sprawowany przez odpowiednie w³adze pañstwowe.



Nowe Podej�cie

Swoboda przep³ywu towarów pomiêdzy pañstwami cz³onkowskimi Unii Europejskiej1   to podstawa wspólnego
rynku europejskiego. Utrudnieniem dla wymiany handlowej  mog¹ byæ jednak odmienne wymagania techniczne
wobec wyrobów, stosowane    w poszczególnych pañstwach cz³onkowskich. Metod¹ eliminacji tego typu barier
w przep³ywie towarów jest ujednolicanie (harmonizacja) przepisów, tak aby by³y one jednakowe na ca³ym obszarze
Unii Europejskiej. Odbywa siê to poprzez dyrektywy, które nak³adaj¹ na pañstwa cz³onkowskie obowi¹zek wydania
w okre�lonym terminie w³asnych przepisów krajowych wprowadzaj¹cych w ¿ycie tre�æ dyrektyw.

Po 1985 roku wprowadzono w Unii Europejskiej tzw. Nowe Podej�cie do harmonizacji przepisów technicznych,
które u³atwia i przyspiesza ujednolicanie ró¿norodnych krajowych uregulowañ w dziedzinie bezpieczeñstwa
wyrobów przemys³owych. Dyrektywy Nowego Podej�cia zawieraj¹ tylko zasadnicze wymagania zwi¹zane
z bezpieczeñstwem, zdrowiem, ochron¹ konsumenta i ochron¹ �rodowiska. Pozosta³e szczegó³y techniczne zawarte
s¹ w odpowiednich, zharmonizowanych normach europejskich. Ka¿da z dyrektyw Nowego Podej�cia nak³ada
obowi¹zek umieszczenia na podlegaj¹cych jej wyrobach oznaczenia CE.

Dyrektywy Nowego Podej�cia obowi¹zuj¹ w 15 pañstwach cz³onkowskich2  UE oraz, na mocy porozumienia
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), równie¿ w Norwegii, Islandii i Ksiêstwie Liechtenstein. W dalszej
czê�ci niniejszej publikacji bêdzie mowa  o obszarze Unii Europejskiej, lecz nale¿y pamiêtaæ, ¿e wszystkie
stwierdzenia odnosz¹ siê w równym stopniu do pozosta³ych trzech pañstw EOG.

Zdecydowana wiêkszo�æ wyrobów, które mo¿na okre�liæ jako �rodki ochrony indywidualnej podlega w Unii
Europejskiej dyrektywie 89/686/EWG o �rodkach ochrony indywidualnej, jednej z 21 dotychczas wydanych
dyrektyw Nowego Podej�cia (ich pe³na lista znajduje siê na koñcu niniejszego przewodnika).



Dyrektywa 89/686/EWG
o �rodkach ochrony indywidualnej

Dyrektywa nr 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 roku o ujednoliceniu przepisów prawnych pañstw
cz³onkowskich dotycz¹cych �rodków ochrony indywidualnej zosta³a trzykrotnie zmieniona nastêpuj¹cymi
dyrektywami: 93/68/EWG, 93/95/EWG oraz 96/58/EWG. Na koñcu niniejszej publikacji zamieszczony jest
ujednolicony tekst dyrektywy zawieraj¹cy kolejno wprowadzane zmiany. W niniejszej publikacji wszystkie odniesienia
do dyrektywy 89/686/EWG dotycz¹ jej aktualnego tekstu, z uwzglêdnieniem wszystkich zmian.

Dyrektywa 89/686/EWG opisuje wymagania dotycz¹ce bezpieczeñstwa �rodków ochrony indywidualnej oraz
odpowiednie procedury potwierdzaj¹ce spe³nienie tych wymagañ (tzw. procedury oceny zgodno�ci). �rodki ochrony
indywidualnej mog¹ zostaæ wprowadzone na rynek Unii Europejskiej wy³¹cznie po spe³nieniu wszystkich wymagañ
tej dyrektywy. Je¿eli �rodek ochrony indywidualnej posiada oznaczenie CE i spe³nia postanowienia dyrektywy,
mo¿e zostaæ bez przeszkód wprowadzony na rynek ka¿dego    z pañstw cz³onkowskich UE. Uprawnienie to nie ma
jednak bezwzglêdnego charakteru; odpowiednie w³adze pañstw cz³onkowskich maj¹ prawo i obowi¹zek nie
dopu�ciæ do obrotu wyrobu, który mo¿e okazaæ siê niebezpieczny.

Zgodnie z zasadami Nowego Podej�cia, celem dyrektywy jest zapewnienie bezpieczeñstwa �rodków ochrony
indywidualnej i ich swobodnego przep³ywu w ramach wspólnego, europejskiego rynku. Kwestie wy³¹cznie
jako�ciowe nie s¹ przedmiotem tej regulacji i pozostaj¹ w sferze dobrowolnych dzia³añ producenta, czêsto zreszt¹
po�wiadczonych ró¿nymi certyfikatami. W odniesieniu do wyrobów mieszcz¹cych siê     w zakresie obowi¹zywania
dyrektywy, jej wymagania s¹ jedynymi przepisami prawnymi dotycz¹cymi bezpieczeñstwa, które maj¹ do tych
wyrobów zastosowanie. Pañstwa cz³onkowskie nie mog¹ wprowadzaæ ¿adnych przepisów, które by³yby z dyrektyw¹
sprzeczne lub nak³ada³yby na producentów dodatkowe wymagania. Natomiast wyroby wy³¹czone z zakresu
obowi¹zywania dyrektywy podlegaj¹ zró¿nicowanym przepisom krajowym pañstw cz³onkowskich lub (rzadziej)
innym regulacjom przyjêtym na poziomie Unii Europejskiej (np. wyposa¿enie morskie; wiêcej na ten temat w dalszej
czê�ci publikacji). Niektóre kategorie nie bêd¹ podlega³y ¿adnym specyficznym regulacjom zwi¹zanym
z bezpieczeñstwem (np. zwyk³e nakrycia g³owy do u¿ytku prywatnego).

Oprócz dyrektywy 89/686/EWG, która dotyczy projektowania i produkcji �rodków ochrony indywidualnej, istnieje
równie¿ dyrektywa 89/656/EWG3  dotycz¹ca minimalnych wymagañ BHP w zakresie korzystania przez
pracowników ze �rodków ochrony indywidualnej w miejscu pracy. Pierwsza dyrektywa nak³ada obowi¹zki na
producentów �rodków ochrony indywidualnej, druga na pracodawców, którzy powinni zapewniæ pracownikom
takie �rodki. Dyrektywy te wzajemnie siê uzupe³niaj¹ i maj¹ pewne elementy styczne. Obie zawieraj¹ podobn¹
definicjê �rodka ochrony indywidualnej. Dyrektywa 89/656/EWG w art. 4 nak³ada na pracodawcê obowi¹zek
zapewnienia pracownikom �rodków ochrony indywidualnej, które spe³niaj¹ odpowiednie europejskie przepisy
bezpieczeñstwa i zdrowia odnosz¹ce siê do projektowania i produkcji tych �rodków. Chodzi tutaj o przepisy
zawarte w dyrektywie 89/686/EWG.



Kto musi spe³niæ wymagania zawarte w dyrektywie

Tym, kto przed wprowadzeniem wyrobu na rynek zobowi¹zany jest do spe³nienia wszystkich wymagañ dyrektywy
jest jego producent. W szczególno�ci jest on odpowiedzialny za:

- wyprodukowanie �rodka ochrony indywidualnej w taki sposób, aby by³ on zgodny  z  zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy (najlepiej poprzez zastosowanie norm zharmonizowanych, chocia¿ nie jest to
obowi¹zkowe),

- sporz¹dzenie odpowiedniej dokumentacji technicznej,
- poddanie �rodka ochrony indywidualnej odpowiedniej procedurze oceny zgodno�ci dokonywanej przez tzw.

jednostkê notyfikowan¹, je�li wymaga tego dyrektywa,
- wystawienie deklaracji zgodno�ci WE,
- umieszczenie na wyrobie oznaczenia CE.
Producentem jest osoba fizyczna lub prawna, która wytwarza wyrób z zamiarem wprowadzenia go na rynek Unii
Europejskiej pod w³asn¹ nazw¹. Producentem jest zarówno ten, kto faktycznie samodzielnie wyprodukowa³ wyrób,
jak i ten, kto wprowadza na rynek w swoim imieniu wyrób dostarczony mu przez poddostawcê.

Dyrektywa nie wymaga, aby producent mia³ siedzibê na obszarze Unii Europejskiej. Te same wymagania musi
spe³niæ producent pochodz¹cy z kraju nie nale¿¹cego do UE (np. z Polski). W praktyce czêsto polski wytwórca
pe³ni rolê poddostawcy gotowych wyrobów dla dystrybutora dzia³aj¹cego w Unii Europejskiej, który wystêpuje
w roli producenta (w rozumieniu dyrektywy). Formalnie producentem jest ten, kto podpisa³ deklaracjê zgodno�ci,
bior¹c w ten sposób na siebie odpowiedzialno�æ za spe³nienie wymagañ dyrektywy i dostarczenie na rynek
bezpiecznego wyrobu.

Ka¿dy producent, zarówno maj¹cy siedzibê w Unii Europejskiej, jak i poza ni¹, mo¿e ustanowiæ swojego
upowa¿nionego przedstawiciela dla dope³nienia obowi¹zków wynikaj¹cych z dyrektywy. Upowa¿niony
przedstawiciel musi mieæ siedzibê na obszarze Unii Europejskiej. Upowa¿nienie powinno byæ dokonane na pi�mie
i powinno dok³adnie okre�laæ zadania wynikaj¹ce z dyrektywy, których wykonanie zosta³o zlecone
przedstawicielowi przez producenta. Producent pochodz¹cy spoza UE nie ma obowi¹zku ustanawiania
upowa¿nionego przedstawiciela, chocia¿ jest to najczê�ciej bardzo praktyczne rozwi¹zanie.

W przypadku, gdy producent nie ma swojej siedziby na obszarze Unii Europejskiej i nie ustanowi³ upowa¿nionego
przedstawiciela, importer (wprowadzaj¹cy wyrób na rynek) jest odpowiedzialny za przedstawienie odpowiednim
w³adzom deklaracji zgodno�ci oraz dokumentacji technicznej. On te¿ z regu³y poniesie w pierwszej kolejno�ci
odpowiedzialno�æ odszkodowawcz¹, je�li wyrób oka¿e siê niebezpieczny i wyrz¹dzi szkodê u¿ytkownikowi (wiêcej
informacji na temat odpowiedzialno�ci za produkt znajduje siê w dalszej czê�ci przewodnika).

Dla celów dyrektywy wprowadzenie wyrobu na rynek oznacza udostêpnienie go po raz pierwszy, za odp³atno�ci¹
lub nieodp³atnie, przez producenta (lub jego przedstawiciela b¹d� importera) do dystrybucji lub u¿ycia na
obszarze Unii Europejskiej (oraz pozosta³ych pañstw EOG4 ).
Wystêpuj¹ce w powy¿szej definicji pojêcie udostêpnienia wyrobu �po raz pierwszy� oznacza, ¿e dyrektywa ma
zastosowanie do:

- wyrobów nowych, które zosta³y wyprodukowane w UE (EOG),
- wyrobów nowych i u¿ywanych, które s¹ importowane z pañstw nie nale¿¹cych do UE (EOG).

Podana powy¿ej definicja �wprowadzenia na rynek� nie odbiega od definicji �wprowadzenia do obrotu� zawartej
w polskiej ustawie o ocenie zgodno�ci.



Wyroby podlegaj¹ce dyrektywie

Dyrektywie 89/686/EWG podlegaj¹ �rodki ochrony indywidualnej zdefiniowane w art. 1 ust. 2 jako �ka¿de
urz¹dzenie lub wyposa¿enie przewidziane do noszenia b¹d� trzymania przez osobê w celu ochrony przed jednym
lub wieloma zagro¿eniami dla zdrowia lub bezpieczeñstwa.�

Dyrektywa ma równie¿ zastosowanie do:

- zespo³ów stanowi¹cych po³¹czenie dwu lub wiêkszej liczby urz¹dzeñ w integraln¹ ca³o�æ, zaprojektowanych
z my�l¹ o jednoczesnym zabezpieczeniu przed kilkoma zagro¿eniami (np. kask ochronny po³¹czony
z ekranem chroni¹cym twarz);

- urz¹dzeñ ochronnych po³¹czonych z wyposa¿eniem indywidualnym innego typu (np. kask ochronny
po³¹czony z lamp¹);

- wymiennych sk³adników �rodków ochrony indywidualnej stosowanych zamiennie    z innymi, niezbêdnych
dla prawid³owego funkcjonowania tych �rodków i stosowanych wy³¹cznie jako komponenty danego zestawu
(np. wymienne wk³ady filtru w sprzêcie do ochrony dróg oddechowych);

- uk³adów (podzespo³ów) stosowanych ³¹cznie ze �rodkami ochrony indywidualnej   w celu po³¹czenia tych
�rodków z urz¹dzeniami zewnêtrznymi, tak¿e takich, które nie s¹ przewidziane do noszenia lub trzymania
przez u¿ytkownika przez ca³y okres nara¿enia na zagro¿enia (np. izolacyjny przewód powietrza do sprzêtu
chroni¹cego drogi oddechowe czy �ci¹gacz linowy wraz ze z³¹czkami, do ³¹czenia sprzêtu
zapobiegaj¹cego upadkom z wysoko�ci z punktem zamocowania).

Urz¹dzenie lub wyposa¿enie przewidziane do noszenia oznacza ubranie, kask, maskê, okulary, obuwie itp.,
a przewidziane do trzymania to ochrona trzymana rêcznie (np. rêczny ekran ochronny u¿ywany przez spawaczy
do zabezpieczenia twarzy i oczu).

Dyrektywie podlegaj¹ na tych samych zasadach �rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do u¿ytku domowego,
rekreacyjno-sportowego, jak i w miejscu pracy.

Z zakresu obowi¹zywania dyrektywy wy³¹czonych jest piêæ grup �rodków ochrony indywidualnej wymienionych
w Za³¹czniku I:

1. �rodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wykonane specjalnie do u¿ytku przez si³y zbrojne lub w celu
utrzymania prawa i porz¹dku publicznego (he³my, tarcze, itp.).

2. �rodki ochrony indywidualnej do celów samoobrony (pojemniki aerozolowe, osobista broñ odstraszaj¹ca
itp.).

3. �rodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wykonane do u¿ytku prywatnego zapewniaj¹ce ochronê
przed:
- niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi (nakrycia g³owy, odzie¿ sezonowa, obuwie, parasole itp.),
- wilgoci¹ i wod¹ (rêkawiczki do zmywania naczyñ itp.),
- ciep³em (rêkawice itp.).

4. �rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony i ratowania osób na statkach lub w samolotach,
nie przeznaczone do sta³ego noszenia (zak³adane w sytuacji zagro¿enia).

5. He³my i os³ony przeciws³oneczne przeznaczone dla u¿ytkowników  dwu- i trzyko³owych pojazdów silnikowych.



Z zakresu obowi¹zywania dyrektywy 89/686/EWG wy³¹czone s¹ równie¿ �rodki ochrony indywidualnej, które
podlegaj¹ innym dyrektywom, przyjêtym w tych samych celach, tzn. maj¹cym zapewniæ bezpieczeñstwo i swobodny
obrót wyrobów. Przyk³adem jest tu dyrektywa 96/98/WE5 , dotycz¹ca wyposa¿enia u¿ywanego na statkach
pe³nomorskich. W�ród sprzêtu podlegaj¹cego jej odrêbnym wymaganiom (opartym g³ównie na konwencjach
miêdzynarodowych) znajduj¹ siê np. kamizelki ratunkowe i skafandry.

Mo¿e siê zdarzyæ, ¿e niektóre aspekty bezpieczeñstwa �rodka ochrony indywidualnej podlegaæ bêd¹ innej
dyrektywie Nowego Podej�cia przewiduj¹cej oznaczenie CE.  W takim przypadku �rodek ochrony indywidualnej
musi spe³niaæ odpowiednie wymagania tej innej dyrektywy, chocia¿ ostatecznie umieszcza siê na nim tylko jedno
oznaczenie CE. Sytuacjê tak¹ reguluje art. 5 ust. 6a dyrektywy 89/686/EWG. W praktyce takie przypadki
zdarzaj¹ siê w stosunku do �rodków ochrony indywidualnej bardzo rzadko.

Jednak¿e w dyrektywie 93/42/EWG6  dotycz¹cej urz¹dzeñ medycznych (bêd¹cej jedn¹      z dyrektyw Nowego
Podej�cia) okre�lono jednoznacznie, ¿e nie stosuje siê jej do �rodków ochrony indywidualnej objêtych dyrektyw¹
89/686/EWG. Decyzja, któr¹ z tych dwóch dyrektyw nale¿y uwzglêdniæ, musi zale¿eæ od zastosowania danego
wyrobu. Je�li jego g³ówn¹ funkcj¹ jest ochrona pacjenta (np. maski chirurgiczne), to podlega on dyrektywie
o urz¹dzeniach medycznych. Je�li wyrób ma przede wszystkim chroniæ personel medyczny przed czynnikami
zaka�nymi (np. odzie¿ ochronna), to podlega on dyrektywie o �rodkach ochrony indywidualnej.

Obowi¹zek oceny, czy dany wyrób podlega konkretnej dyrektywie, ci¹¿y na producencie tego wyrobu.



Zasadnicze wymagania
 bezpieczeñstwa i ochrony zdrowia

Ka¿dy �rodek ochrony indywidualnej podlegaj¹cy dyrektywie 89/686/EWG musi spe³niaæ tzw. zasadnicze
wymagania bezpieczeñstwa i ochrony zdrowia. Obowi¹zek ten jest sformu³owany w art. 3 dyrektywy, natomiast
tre�æ zasadniczych wymagañ znajduje siê   w Za³¹czniku II.

Za³¹cznik II sk³ada siê z trzech czê�ci:

1. Wymagania ogólne maj¹ce zastosowanie do wszystkich �rodków ochrony indywidualnej.
Wyszczególnione s¹ tu podstawowe zasady projektowania �rodków ochrony indywidualnej oraz zakres informacji,
które musz¹ byæ dostarczone przez producenta u¿ytkownikowi. Najwa¿niejsza zasada dotycz¹ca projektowania
�rodków ochrony indywidualnej mówi, ¿e nale¿y zastosowaæ najwy¿szy mo¿liwy poziom ochrony - taki, powy¿ej
którego niedogodno�ci zwi¹zane z noszeniem �rodków ochrony indywidualnej uniemo¿liwiaj¹ ich skuteczne
u¿ywanie.

2. Wymagania  dodatkowe  dla  ró¿nych  typów  �rodków  ochrony  indywidualnej:
- wyposa¿onych w systemy regulacji,
- zakrywaj¹cych chronione czê�ci cia³a,
- do ochrony twarzy, oczu i dróg oddechowych,
- ulegaj¹cych procesowi starzenia,
- nara¿onych na zaczepienie w trakcie u¿ytkowania,
- do u¿ytku w atmosferze zagro¿onej wybuchem,
- z przeznaczeniem do u¿ytku w nag³ych przypadkach, umo¿liwiaj¹cych szybkie zak³adanie i zdejmowanie,
- do u¿ytku w sytuacjach skrajnego zagro¿enia,
- zawieraj¹cych komponenty, które u¿ytkownik mo¿e regulowaæ b¹d� od³¹czaæ we w³asnym zakresie,
- pod³¹czanych do urz¹dzenia zewnêtrznego,
- wyposa¿onych w system obiegu cieczy,
- opatrzonych znakiem / znakami identyfikacyjnymi lub rozpoznawczymi,
- stosowanych do wizualnej sygnalizacji obecno�ci u¿ytkownika,
- zabezpieczaj¹cych przed wielorakimi zagro¿eniami.

3. Wymagania dodatkowe dotycz¹ce �rodków ochrony indywidualnej do u¿ytku    w  sytuacjach  specyficznego
zagro¿enia, takich jak:

- urazy mechaniczne, upadki w wyniku po�lizgu, upadki z wysoko�ci i wibracje,
- nacisk statyczny, otarcie, przebicie, przeciêcie i uszczypniêcie,
- utoniêcie,
- ha³as, wysokie temperatury i ogieñ oraz niskie temperatury,
- pora¿enie elektryczne, promieniowanie niejonizuj¹ce i jonizuj¹ce,
- substancje niebezpieczne i czynniki zaka�ne,
- ryzyko towarzysz¹ce nurkowaniu.

Zasadnicze wymagania maj¹ charakter dosyæ ogólny. Przede wszystkim okre�laj¹ one rezultaty, które nale¿y
osi¹gn¹æ lub zagro¿enia, którym trzeba zapobiegaæ. Nie precyzuj¹ jednak ani nie przes¹dzaj¹, jakich �rodków
technicznych nale¿y w tym celu u¿yæ. Producent powinien dokonaæ analizy ryzyka zwi¹zanego z u¿ywaniem
�rodka ochrony indywidualnej w celu stwierdzenia, które z zasadniczych wymagañ zapisanych  w dyrektywie
bêd¹ mia³y do niego zastosowanie. Lista zidentyfikowanych w ten sposób zasadniczych wymagañ powinna zostaæ
w³¹czona do dokumentacji technicznej.



Producent �rodka ochrony indywidualnej mo¿e, projektuj¹c go, zastosowaæ siê bezpo�rednio do zasadniczych
wymagañ. W praktyce o wiele korzystniejsze jest jednak stosowanie norm zharmonizowanych, które zosta³y przyjête
w zwi¹zku z dyrektyw¹. Stosowanie norm zharmonizowanych jest naj³atwiejszym sposobem wykazania zgodno�ci
wyrobu z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Normy zharmonizowane

Normy zharmonizowane s¹ to europejskie normy techniczne7 , opracowane  i ustanowione przez jedn¹ z europejskich
organizacji normalizacyjnych (CEN, CENELEC lub ETSI8 ) na podstawie zlecenia, tzw. mandatu, wydanego przez
Komisjê Europejsk¹9 .

Normy zharmonizowane ustanawia siê dla ka¿dej z dyrektyw Nowego Podej�cia, w tym równie¿ dla dyrektywy
89/686/EWG. Stanowi¹ one uszczegó³owienie i rozwiniêcie zasadniczych wymagañ dyrektywy. Zawieraj¹
specyfikacje techniczne dotycz¹ce projektowania �rodków ochrony indywidualnej oraz metody badañ.

Wyprodukowanie wyrobu zgodnie z norm¹ zharmonizowan¹ daje domniemanie zgodno�ci z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy pod warunkiem, ¿e:

· symbol tej normy zosta³ opublikowany w Dzienniku Urzêdowym Wspólnot Europejskich w odpowiednim wykazie
norm zwi¹zanych z t¹ dyrektyw¹10 ,

· norma ta zosta³a przeniesiona do systemu norm krajowych przynajmniej jednego pañstwa cz³onkowskiego
Unii Europejskiej.

Domniemanie zgodno�ci dotyczy tylko tych zasadniczych wymagañ, które objête s¹ dan¹ norm¹ zharmonizowan¹.
Zastosowanie norm zharmonizowanych, które daj¹ domniemanie zgodno�ci jest dobrowolne. Je�li jednak producent
zdecyduje siê na niestosowanie norm zharmonizowanych, powinien innymi �rodkami wykazaæ zgodno�æ wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

W Dzienniku Urzêdowym Wspólnot Europejskich opublikowano symbole ponad 200 norm zharmonizowanych
odnosz¹cych siê do dyrektywy 89/686/EWG o �rodkach ochrony indywidualnej. Normy te s¹ stopniowo
wprowadzane do systemu Polskich Norm przy zachowaniu tej samej numeracji (uzyskuj¹ wtedy symbol PN-EN).
Informacje     o aktualnym stanie wdro¿enia norm europejskich uzyskaæ mo¿na w Polskim Komitecie Normalizacyjnym
(adres na koñcu niniejszej publikacji).



Trzy kategorie  �rodków  ochrony  indywidualnej
 i odpowiadaj¹ce  im  procedury  oceny  zgodno�ci

 z  zasadniczymi  wymaganiami

Wyodrêbnia siê trzy kategorie �rodków ochrony indywidualnej podlegaj¹cych dyrektywie 89/686/EWG.
Klasyfikacja ta wynika z zastosowania trzech odrêbnych procedur oceny zgodno�ci �rodków ochrony indywidualnej
z wymaganiami dyrektywy. Poszczególne kategorie odpowiadaj¹ zró¿nicowanemu poziomowi zagro¿eñ, przed
którymi te �rodki maj¹ chroniæ.

                                    Poziom  ryzyka                 Procedura oceny zgodno�ci

                                                           KATEGORIA I

�rodki ochrony indywidualnej o prostej konstrukcji, zabezpieczaj¹ce
przed dzia³aniem czynników minimalnego ryzyka
Kategoria obejmuje wy³¹cznie �rodki ochrony indywidualnej
przeznaczone do zabezpieczenia u¿ytkownika przed:

- dzia³aniami czynników mechanicznych, których  skutki s¹
powierzchniowe (rêkawice ogrodnicze, naparstki itp.),

- �rodkami czyszcz¹cymi s³abego dzia³ania i o ³atwo odwracalnych
skutkach dzia³ania (rêkawiczki ochronne przeciwko rozcieñczonym
roztworom detergentów itp.),

- zagro¿eniami zwi¹zanymi z manipulacj¹ gor¹cymi przedmiotami,
która nie nara¿a u¿ytkownika na temperaturê wy¿sz¹ ni¿ 50° C lub
te¿ na niebezpieczne uderzenia (rêkawice, fartuchy itp.),

- czynnikami atmosferycznymi, które nie maj¹ charakteru czynników
wyj¹tkowych i ekstremalnych (nakrycia g³owy, odzie¿ sezonowa,
obuwie itp.),

- s³abymi uderzeniami i drganiami, których skutki nie mog¹
spowodowaæ nieodwracalnych uszkodzeñ cia³a (lekkie he³my
os³aniaj¹ce w³osy, rêkawice, lekkie obuwie itp.),

- �wiat³em s³onecznym (okulary s³oneczne).

Deklaracja zgodno�ci WE wystawiona przez
producenta na jego wy³¹czn¹
odpowiedzialno�æ
(na zgodno�æ z zasadniczymi wymaganiami
lub normami zharmonizowanymi)
(art. 8 ust. 3)
(art. 8 ust. 4b + art. 12 + za³. VI)
Dokumentacja techniczna
(art. 8 ust. 1 + za³. III)
Oznaczenie CE
(art. 12 ust.2 + art. 13 + za³. IV)



                                                          KATEGORIA II

                                                         KATEGORIA III

�rodki ochrony indywidualnej o z³o¿onej konstrukcji,
z przeznaczeniem do ochrony przed zagro¿eniem ¿ycia
lub powa¿nymi i nieodwracalnymi uszkodzeniami zdrowia

Kategoria ta obejmuje wy³¹cznie:
- sprzêt ochronny uk³adu oddechowego chroni¹cy przed sta³ymi

lub ciek³ymi aerozolami b¹d� te¿ gazami dra¿ni¹cymi,
niebezpiecznymi, toksycznymi lub promieniotwórczymi,

- sprzêt ochronny uk³adu oddechowego zapewniaj¹cy pe³n¹ izolacjê
atmosfery, ³¹cznie z u¿ywanym przy nurkowaniu,

- �rodki ochrony indywidualnej zapewniaj¹ce ograniczon¹ ochronê
przed zagro¿eniami chemicznymi lub promieniowaniem jonizuj¹cym,

- sprzêt ratowniczy do u¿ytku w �rodowiskach z wysok¹ temperatur¹,
których skutki s¹ porównywalne do dzia³ania �rodowiska z
temperatur¹ powietrza 100° C lub wy¿sz¹  i w których mo¿e lub
nie mo¿e wystêpowaæ promieniowanie podczerwone, p³omienie
lub nara¿enie   na du¿e rozpryski roztopionego materia³u,

- wyposa¿enie ratownicze do u¿ytku w �rodowiskach z nisk¹
temperatur¹, których skutki s¹ porównywalne do dzia³ania
�rodowiska z temperatur¹ powietrza -50° C lub ni¿sz¹,

- �rodki ochrony indywidualnej chroni¹ce przed upadkami
z wysoko�ci,

- �rodki ochrony indywidualnej chroni¹ce przed zagro¿eniami
elektrycznymi, niebezpiecznym napiêciem pr¹du elektrycznego
lub te¿ u¿ywane jako izolatory przy pracy z wysokim napiêciem.

Badanie typu WE przeprowadzone przez
jednostkê notyfikowan¹, certyfikat badania
typu
(art. 10)
Kontrola jako�ci wyrobu finalnego (art. 11A)
lub System zapewnienia jako�ci produkcji (art.
11B) pod nadzorem jednostki notyfikowanej
(do wyboru przez producenta)
Deklaracja zgodno�ci WE wystawiona przez
producenta
(po�wiadczaj¹ca zgodno�æ z zatwierdzonym
modelem oraz podleganie nadzorowi
jednostki notyfikowanej w zakresie kontroli
produkcji)
(art. 8 ust. 4b + art. 12 + za³. VI)
Dokumentacja techniczna
(art. 8 ust. 1 + za³. III)
Oznaczenie CE

(art. 12 ust. 2 + art. 13 + za³. IV)

Wszystkie �rodki ochrony indywidualnej nie objête kategori¹
I i III - �redni poziom ryzyka

(przyk³adowo: ochronniki s³uchu, he³my sportowe)

Badanie typu WE przeprowadzone przez
jednostkê notyfikowan¹, certyfikat badania
typu
(art. 10)
Deklaracja zgodno�ci WE wystawiona przez
producenta
(na zgodno�æ z zatwierdzonym modelem)
(art. 8 ust. 4b + art. 12 + za³. VI)
Dokumentacja techniczna
(art. 8 ust. 1 + za³. III)
Oznaczenie CE
(art. 12 ust. 2 + art. 13 + za³. IV)



Ka¿dy �rodek ochrony indywidualnej, który podlega dyrektywie musi byæ poddany odpowiedniej procedurze
oceny zgodno�ci z wymaganiami dyrektywy   (w szczególno�ci    z zasadniczymi wymaganiami bezpieczeñstwa
i ochrony zdrowia). Procedura ta zale¿y od kategorii, do której zalicza siê dany �rodek ochrony indywidualnej.

· Najmniej skomplikowana procedura dotyczy kategorii I. W tym przypadku producent powinien spe³niæ
zasadnicze wymagania odnosz¹ce siê do jego wyrobu, a nastêpnie wystawiæ deklaracjê zgodno�ci WE.
W deklaracji producent deklaruje zgodno�æ wyrobu z dyrektyw¹ na swoj¹ wy³¹czn¹ odpowiedzialno�æ.
¯adna jednostka notyfikowana11  nie bierze w tej procedurze udzia³u. Producent mo¿e deklarowaæ spe³nienie
norm zharmonizowanych, które daj¹ domniemanie zgodno�ci  z zasadniczymi wymaganiami, nie jest to jednak
obowi¹zkowe. Ponadto producent sporz¹dza dokumentacjê techniczn¹ oraz umieszcza na wyrobie oznaczenie
CE.

· W przypadku, gdy �rodek ochrony indywidualnej zalicza siê do kategorii II, sama deklaracja zgodno�ci nie
wystarczy. Wyrób musi zostaæ poddany badaniu typu WE przeprowadzonemu przez jednostkê notyfikowan¹
(opis badania typu znajduje siê  w dalszej czê�ci tego rozdzia³u). Po uzyskaniu certyfikatu badania typu
producent wystawia deklaracjê zgodno�ci WE, w której deklaruje zgodno�æ produkowanych seryjnie wyrobów
z zatwierdzonym w badaniu modelem. Tak jak w przypadku obu pozosta³ych kategorii, producent przygotowuje
dokumentacjê techniczn¹. Na koniec umieszcza na wyrobie oznaczenie CE.

· �rodki ochrony indywidualnej nale¿¹ce do kategorii III równie¿ poddaje siê badaniu typu WE, ale do
potwierdzenia zgodno�ci ich seryjnej produkcji z zatwierdzonym   w badaniu modelem nie wystarczy deklaracja
zgodno�ci wystawiona przez producenta. Konieczny jest udzia³ jednostki notyfikowanej równie¿ na etapie
produkcji. S¹ tu przewidziane dwie procedury:

- kontrola jako�ci wyrobu finalnego, lub
- system zapewnienia jako�ci produkcji (opis w dalszej czê�ci rozdzia³u).
Wybór jednej z dwóch powy¿szych procedur nale¿y do producenta. Procedury opisane s¹ w dalszej czê�ci
rozdzia³u.
Równie¿ i w tym przypadku producent przygotowuje dokumentacjê techniczn¹, wystawia deklaracjê zgodno�ci
i umieszcza na wyrobie oznaczenie CE.



Zestawienie elementów oceny zgodno�ci dla poszczególnych kategorii
�rodków ochrony indywidualnej



Poni¿ej omówione zostan¹ szczegó³owo etapy (elementy) wchodz¹ce w sk³ad procedur oceny zgodno�ci
przewidzianych w dyrektywie dla ró¿nych kategorii �rodków ochrony indywidualnej:
- dokumentacja techniczna,
- badanie typu WE,
- kontrola jako�ci wyrobu finalnego,
- system zapewnienia jako�ci produkcji,
- deklaracja zgodno�ci,
- oznaczenie CE.
Opisana zostanie równie¿ rola jednostek notyfikowanych. Zasadnicze wymagania i normy zharmonizowane
omówione zosta³y w poprzednim rozdziale.

Dokumentacja techniczna

Przed wprowadzeniem danego modelu �rodka ochrony indywidualnej na rynek, producent zobowi¹zany jest
zgromadziæ dokumentacjê techniczn¹ odnosz¹c¹ siê do tego modelu. Dokumentacja musi byæ zgodna
z wymaganiami podanymi w Za³¹czniku III do dyrektywy. Powinna byæ przechowywana w siedzibie producenta
przez okres 10 lat od wprowadzenia danego �rodka ochrony indywidualnej na rynek i udostêpniana na ¿yczenie
upowa¿nionych w³adz.

Dokumentacja techniczna musi zawieraæ wszystkie istotne dane na temat �rodków zastosowanych przez producenta
w celu zapewnienia, ¿e wyrób spe³nia zasadnicze wymagania, które siê do niego odnosz¹.

W szczególno�ci, dokumentacja dotycz¹ca �rodków ochrony indywidualnej zaliczanych do kategorii II i III powinna
zawieraæ:
- Rysunki zbiorcze i szczegó³owe, wyliczenia oraz wyniki testów prototypu w takim zakresie, jaki jest niezbêdny

do stwierdzenia zgodno�ci z zasadniczymi wymaganiami.
- Pe³n¹ listê zasadniczych wymagañ bezpieczeñstwa i ochrony zdrowia oraz odpowiadaj¹cych im norm

zharmonizowanych lub innych specyfikacji technicznych, uwzglêdnionych przy projektowaniu danego modelu.
Ka¿demu z zasadniczych wymagañ maj¹cych zastosowanie do danego wyrobu musi odpowiadaæ norma
zharmonizowana lub inna specyfikacja techniczna, któr¹ zastosowano aby spe³niæ to wymaganie.

- Opis urz¹dzeñ do kontroli i testowania, które bêd¹ u¿ywane w zak³adzie producenta do kontroli zgodno�ci
produkcji �rodków ochrony indywidualnej z normami zharmonizowanymi lub innymi specyfikacjami technicznymi
oraz do utrzymania odpowiedniego poziomu jako�ci.

- Kopiê instrukcji (broszury) dla u¿ytkownika, o której mowa w Za³¹czniku II, pkt. 1.4.

Badanie typu WE

�rodki ochrony indywidualnej nale¿¹ce do kategorii II i III podlegaj¹ obowi¹zkowemu badaniu typu WE. Badanie
to przeprowadzane jest przez jednostkê notyfikowan¹. Producent zg³asza wyrób do wybranej przez siebie jednostki
notyfikowanej w celu przeprowadzenia badania typu WE.

Badanie typu WE jest procedur¹, w której jednostka notyfikowana stwierdza   i za�wiadcza, ¿e dany model (typ)
�rodka ochrony indywidualnej spe³nia odpowiednie wymagania dyrektywy.
Do wniosku o przeprowadzenie badania typu do³¹cza siê:
- dokumentacjê techniczn¹ sporz¹dzon¹ zgodnie z Za³¹cznikiem III do dyrektywy,
- odpowiedni¹ liczbê egzemplarzy modelu przeznaczonego do badania.



Badanie typu sk³ada siê z nastêpuj¹cych etapów:

1. Sprawdzenie dokumentacji technicznej
Jednostka notyfikowana sprawdza, w jaki sposób osi¹gniêta zosta³a zgodno�æ wyrobu  z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy, które maj¹ do tego wyrobu zastosowanie.
Przede wszystkim sprawdza siê, czy i w jakim zakresie uwzglêdnione zosta³y normy zharmonizowane.
Je¿eli producent:
- nie zastosowa³ norm zharmonizowanych, lub
- zastosowa³ je tylko czê�ciowo (lub brak takich norm w odniesieniu do niektórych zasadniczych wymagañ),

jednostka notyfikowana musi:
- stwierdziæ, czy inne specyfikacje techniczne zastosowane przez producenta s¹ zgodne z odpowiednimi

zasadniczymi wymaganiami, które odnosz¹ siê do danego �rodka ochrony indywidualnej,
- sprawdziæ dokumentacjê techniczn¹ w celu ustalenia jej zgodno�ci z u¿ytymi przez producenta

specyfikacjami technicznymi.

2. Badanie modelu wyrobu
Jednostka notyfikowana sprawdza, czy przedstawiony do badania model wyrobu zosta³ wyprodukowany
zgodnie z dokumentacj¹ techniczn¹. Je¿eli zastosowane zosta³y normy zharmonizowane, przeprowadza
siê wszystkie badania i testy niezbêdne do ustalenia zgodno�ci z tymi normami.
Je¿eli producent:
- nie zastosowa³ norm zharmonizowanych, lub
- zastosowa³ je tylko czê�ciowo (lub brak takich norm w odniesieniu do niektórych zasadniczych wymagañ),
jednostka notyfikowana przeprowadza wszystkie badania i testy niezbêdne do ustalenia zgodno�ci modelu
wyrobu z u¿ytymi przez producenta specyfikacjami technicznymi (pod warunkiem, ¿e zosta³y na wcze�niejszym
etapie uznane za zgodne z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami).

Je¿eli powy¿sza procedura zakoñczy siê pomy�lnie, jednostka notyfikowana wystawia certyfikat badania typu
WE, w którym stwierdza, ¿e badany �rodek ochrony indywidualnej spe³nia odpowiednie wymagania i jest bezpieczny.
Kopia tego certyfikatu,     a w uzasadnionych przypadkach równie¿ dokumentacja techniczna oraz wyniki badañ,
mog¹ byæ udostêpnione innym jednostkom notyfikowanym, Komisji Europejskiej    i w³adzom pañstw cz³onkowskich
UE.

Kontrola jako�ci wyrobu finalnego

Producent zleca wybranej przez siebie jednostce notyfikowanej przeprowadzanie kontroli gotowych wyrobów
w celu sprawdzenia, czy zachowywana jest jednorodno�æ produkcji i jej zgodno�æ z zatwierdzonym wcze�niej
modelem. Mo¿e to byæ inna jednostka notyfikowana ni¿ ta, która dokona³a wcze�niej badania typu WE. Kontrola
przeprowadzana jest losowo, nie rzadziej ni¿ raz na rok. Jednostka notyfikowana pobiera próbkê wyprodukowanych
�rodków ochrony indywidualnej i przeprowadza odpowiednie testy. Nastêpnie sporz¹dza protokó³, który przekazuje
producentowi. Producent musi byæ w stanie okazaæ protokó³ na ¿¹danie odpowiednich w³adz.

System zapewnienia jako�ci produkcji

W art. 11B dyrektywy opisany jest system zarz¹dzania jako�ci¹, którego wprowadzenie stanowi alternatywny do
kontroli jako�ci wyrobu finalnego sposób zapewnienia jednorodno�ci produkcji i jej zgodno�ci z zatwierdzonym
modelem. Dokumentacja tego systemu musi zawieraæ takie elementy jak cele zapewnienia jako�ci, schemat
organizacji, zakres odpowiedzialno�ci kadry kierowniczej, ksiêgê jako�ci itp. System jako�ci musi byæ certyfikowany
i nadzorowany przez wybran¹ przez producenta jednostkê notyfikowan¹.



Tak  opisany system jako�ci jest bardzo podobny do powszechnie stosowanego systemu jako�ci opartego na
normach z serii ISO9000. Jednak¿e normy te nie s¹ wprost wspomniane w dyrektywie. Znalaz³o siê w niej jedynie
sformu³owanie, ¿e �wymagania uwa¿a siê za spe³nione w przypadku systemów zapewnienia jako�ci
wykorzystuj¹cych odpowiednie normy zharmonizowane�. Wed³ug interpretacji Komisji Europejskiej wystarczaj¹ca
jest w tym wzglêdzie norma EN ISO9002. Obecnie, w zwi¹zku  z niedawn¹ nowelizacj¹ norm z tej serii,
w praktyce wchodziæ bêdzie w grê system jako�ci zgodny     z norm¹ ISO9001:2000.

Bardzo istotn¹ kwesti¹ jest to, ¿e system jako�ci opisany w dyrektywie, oprócz klasycznych elementów wystêpuj¹cych
w normach z serii ISO9000 zawiera, pewne specyficzne wymagania:
- w ramach tego systemu ka¿dy egzemplarz wyprodukowanego �rodka ochrony indywidualnej powinien byæ

testowany na zgodno�æ z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami;
- jednostka notyfikowana przeprowadzaj¹ca audit systemu jako�ci musi sprawdziæ, czy zapewnia on zgodno�æ

produkowanych wyrobów z uprzednio zatwierdzonym typem.

Deklaracja zgodno�ci

Producent ma obowi¹zek sporz¹dziæ i podpisaæ deklaracjê zgodno�ci WE dla ka¿dego modelu �rodków ochrony
indywidualnej, niezale¿nie od kategorii. Obowi¹zuj¹cy wzór deklaracji znajduje siê w Za³¹czniku VI do dyrektywy.

Deklaracja zgodno�ci WE sporz¹dzana jest w celu przedstawienia odpowiednim w³adzom na ¿¹danie. Nie jest
konieczne do³¹czanie jej do ka¿dego egzemplarza wyrobu.

W deklaracji producent przede wszystkim o�wiadcza, ¿e wprowadzany na rynek wyrób jest zgodny z wymaganiami
dyrektywy 89/686/EWG. Ponadto, w zale¿no�ci od sytuacji, deklaruje:
- zgodno�æ wyrobu z normami krajowymi wprowadzaj¹cymi normy zharmonizowane12  (je¿eli takie normy

zastosowano),
- zgodno�æ wyrobu z modelem zatwierdzonym w badaniu typu WE, wraz z podaniem numeru odpowiedniego

certyfikatu i nazwy jednostki notyfikowanej, która go wyda³a (dla �rodków ochrony indywidualnej kategorii II
i III),

- podleganie procedurze kontroli jako�ci wyrobu finalnego lub posiadanie systemu zapewnienia jako�ci produkcji
pod nadzorem jednostki notyfikowanej (dla �rodków ochrony indywidualnej kategorii III).

Producent zawsze wystawia deklaracjê zgodno�ci samodzielnie, we w³asnym imieniu  i na w³asn¹ odpowiedzialno�æ.
Nawet je�li udzia³ jednostki notyfikowanej jest wymagany      na okre�lonych etapach oceny zgodno�ci, to ostateczna
odpowiedzialno�æ za spe³nienie wymagañ dyrektywy i wprowadzenie na rynek bezpiecznego wyrobu ci¹¿y na
producencie.



Oznaczenie CE

Na ka¿dym wprowadzanym na rynek egzemplarzu �rodka ochrony indywidualnej musi zostaæ umieszczone
oznaczenie CE. Po�wiadcza ono, ¿e wyrób jest zgodny nie tylko z wszystkimi wymaganiami dyrektywy 89/686/
EWG, lecz równie¿ wymaganiami innych dyrektyw, je�li mia³y do niego zastosowanie.

Oznaczenie CE umieszczane jest na wyrobie przez producenta samodzielnie, na jego wy³¹czn¹ odpowiedzialno�æ.
Nigdy nie jest ono �nadawane� przez jednostkê notyfikowan¹. Jedynie w przypadku �rodków ochrony indywidualnej
nale¿¹cych do kategorii III, obok oznaczenia CE producent umieszcza numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej,
która przeprowadza kontrolê jako�ci wyrobu finalnego lub nadzoruje system zapewnienia jako�ci produkcji.

Oznaczenie CE musi mieæ nastêpuj¹c¹ formê (zgodnie ze wzorem przedstawionym  w Za³¹czniku IV do dyrektywy):

                                                    

Je¿eli zostanie ono powiêkszone lub zmniejszone, musz¹ zostaæ zachowane te same proporcje. Nie powinno byæ
mniejsze ni¿ 5 mm (w pionie), chyba ¿e jest umieszczane na wyrobach o bardzo ma³ych wymiarach. Je�li nie jest
mo¿liwe umieszczenie oznaczenia CE na wyrobie, nale¿y je umie�ciæ na opakowaniu.



Jednostki notyfikowane

Jednostki notyfikowane s¹ to organizacje wyznaczone przez odpowiednie w³adze ka¿dego z pañstw cz³onkowskich
Unii Europejskiej13  do wykonywania zadañ wynikaj¹cych z postanowieñ dyrektywy 89/686/EWG. Jednostki
takie ustanawia siê te¿ dla innych dyrektyw Nowego Podej�cia. W przypadku dyrektywy o �rodkach ochrony
indywidualnej jednostki notyfikowane uczestnicz¹ w procedurze oceny zgodno�ci na etapie:

- projektowania (badanie typu WE) oraz
- produkcji (kontrola jako�ci wyrobu finalnego i system zapewnienia jako�ci produkcji).

Pañstwa cz³onkowskie mog¹ notyfikowaæ dowolne organizacje bêd¹ce w ich jurysdykcji, je�li spe³niaj¹ one
wymagania zapisane w za³¹czniku V do dyrektywy (przede wszystkim kompetencje techniczne, niezale¿no�æ
i bezstronno�æ). Notyfikacja polega na poinformowaniu Komisji Europejskiej oraz pozosta³ych pañstw cz³onkowskich,
¿e dana jednostka zosta³a wyznaczona przez w³adze swojego pañstwa do dokonywania oceny zgodno�ci wed³ug
dyrektywy. Komisja Europejska publikuje w Dzienniku Urzêdowym Wspólnot Europejskich stale aktualizowan¹
listê jednostek notyfikowanych wraz z ich numerami identyfikacyjnymi oraz zakresem czynno�ci, dla których zosta³y
notyfikowane14 .

Obecnie na li�cie znajduj¹ siê 102 jednostki notyfikowane dla dyrektywy 89/686/EWG, zg³oszone przez
nastêpuj¹ce pañstwa: Francja (19), W³ochy (19), Niemcy (17), Wielka Brytania (16), Hiszpania (9), Czechy (7),
Austria (3), Szwecja (2), Finlandia (2), Grecja (2), Dania (1), Belgia (1), Holandia (1), Portugalia (1), Irlandia (1),
Norwegia (1).

Ka¿dy producent mo¿e wybraæ us³ugi dowolnej jednostki notyfikowanej, bez wzglêdu na to, w jakim pañstwie ma
ona siedzibê. Istotne jest, aby zakres notyfikacji wybranej przez producenta jednostki obejmowa³ dany rodzaj
�rodka ochrony indywidualnej oraz procedurê, która ma byæ zastosowana. Pod tym wzglêdem w�ród jednostek
notyfikowanych istnieje bardzo du¿e zró¿nicowanie. Przyk³adowo, niektóre z nich obejmuj¹ swoim zakresem
dzia³alno�ci jedynie odzie¿ ochronn¹ lub sprzêt do nurkowania. Niektóre jednostki upowa¿nione s¹ do
uczestniczenia we wszystkich procedurach oceny zgodno�ci przewidzianych w dyrektywie, inne mog¹ jedynie
przeprowadziæ badanie typu WE.



Sposoby zapewnienia przestrzegania
postanowieñ dyrektywy

Istniej¹ dwa podstawowe, wzajemnie siê uzupe³niaj¹ce mechanizmy, które motywuj¹ producentów do
wprowadzania na rynek wy³¹cznie wyrobów bezpiecznych  i spe³niaj¹cych wymagania dyrektywy. S¹ to:

- prawna odpowiedzialno�æ producenta za produkt przez niego wytworzony   i wprowadzony do obrotu,
- nadzór rynkowy wobec produktów znajduj¹cych siê w obrocie, sprawowany przez odpowiednie w³adze

pañstwowe.

Oba te mechanizmy dzia³aj¹ wobec wyrobów ju¿ znajduj¹cych siê na rynku, lecz �wiadomo�æ ich istnienia ma
wp³yw na postêpowanie producenta od najwcze�niejszych etapów wytwarzania. W przypadku �rodków ochrony
indywidualnej zwi¹zanych  z wy¿szym poziomem ryzyka (kategoria II i III) mechanizmy te s¹ dodatkowo wzmocnione
przez kontrolê prowadzon¹ przez jednostki notyfikowane ju¿ od etapu projektowania.

Odpowiedzialno�æ producenta za produkt

W Unii Europejskiej obowi¹zuj¹ ujednolicone zasady odpowiedzialno�ci producenta za produkt, który okaza³ siê
niebezpieczny i spowodowa³ szkodê na mieniu lub osobie. S¹ one oparte na dyrektywie 85/374/EWG15

o odpowiedzialno�ci za produkt. Dyrektywa ta zosta³a ju¿ wprowadzona do polskiego prawa poprzez nowelizacjê16

Kodeksu Cywilnego obowi¹zuj¹c¹ od lipca 2000 r. Do Kodeksu Cywilnego wprowadzono odrêbny tytu³
�Odpowiedzialno�æ za szkodê wyrz¹dzon¹ przez produkt niebezpieczny�, bêd¹cy wiernym przeniesieniem
postanowieñ dyrektywy.

Jest to nowa podstawa prawna odpowiedzialno�ci producenta za produkt, dodana do innych, ju¿ istniej¹cych
w polskim prawie (np. z tytu³u czynów niedozwolonych na zasadzie winy, z tytu³u niew³a�ciwego wykonania
umowy).

Odpowiedzialno�æ ta opiera siê na zasadzie ryzyka, a nie winy. Oznacza to, ¿e ma ona miejsce z racji samego
faktu, ¿e producent wprowadzi³ do obrotu produkt, który okaza³ siê niebezpieczny. Nie jest przy tym istotne, czy
mo¿na przypisaæ mu winê. Producent �ryzykuje�, ¿e w razie wyrz¹dzenia przez produkt szkody tak czy inaczej
poniesie odpowiedzialno�æ. Ryzyko to jest jednak rekompensowane przez zyski osi¹gane ze sprzeda¿y produktu.

Celem tych przepisów jest:
- u³atwienie uzyskania odszkodowania osobom pokrzywdzonym przez wadliwe   i niebezpieczne produkty,
- sk³onienie producentów do dok³adania wszelkich starañ, aby produkty wprowadzane przez nich na rynek

by³y maksymalnie bezpieczne.

Poni¿ej przedstawione s¹ podstawowe zasady tej odpowiedzialno�ci, której charakterystyczn¹ cech¹ jest to,
¿e  w ¿adnym wypadku nie mo¿na jej w drodze umowy wy³¹czyæ lub ograniczyæ.



Kto jest odpowiedzialny?
Przede wszystkim producent (wytwórca), który wprowadza produkt do obrotu w ramach swojej dzia³alno�ci
gospodarczej. Solidarnie z producentem odpowiadaj¹ tak¿e:
- importer,
- ka¿dy, kto podaje siê za producenta przez umieszczenie na produkcie swojej nazwy lub znaku,
- wytwórca materia³u, surowca lub czê�ci sk³adowej produktu.
Sprzedawca jest odpowiedzialny jedynie wtedy, gdy nie jest w stanie wskazaæ producenta ani innego dostawcy
produktu.

Okoliczno�ci umo¿liwiaj¹ce uwolnienie siê od odpowiedzialno�ci:
- produkt nie zosta³ wprowadzony do obrotu (np. zosta³ ukradziony na etapie wytwarzania),
- wprowadzenie produktu do obrotu nast¹pi³o poza zakresem dzia³alno�ci gospodarczej,
- w³a�ciwo�ci niebezpieczne produktu ujawni³y siê po wprowadzeniu go do obrotu (chyba ¿e wynika³y one

z przyczyny tkwi¹cej poprzednio w produkcie),
- nie mo¿na by³o przewidzieæ niebezpiecznych w³a�ciwo�ci produktu, uwzglêdniaj¹c stan nauki i techniki

w chwili wprowadzenia go do obrotu,
- niebezpieczne w³a�ciwo�ci produktu wynikaj¹ z zastosowania obowi¹zuj¹cych przepisów prawa.

Kto mo¿e dochodziæ odszkodowania?
Ka¿dy, komu niebezpieczny produkt wyrz¹dzi szkodê. Dotyczy to zarówno nabywców produktu (do celów
profesjonalnych i prywatnych), jego u¿ytkowników, jak i osób, które przypadkowo znajd¹ siê w zasiêgu dzia³ania
produktu.

Co jest uwa¿ane za produkt?
Produktem jest ka¿da rzecz ruchoma, równie¿ po³¹czona z inn¹ rzecz¹. Za produkt uwa¿a siê te¿ zwierzêta
i energiê elektryczn¹.

Jaki produkt jest uwa¿any za niebezpieczny?
Niebezpieczny jest produkt, który nie zapewnia bezpieczeñstwa, jakiego mo¿na oczekiwaæ uwzglêdniaj¹c jego
normalne u¿ycie. O tym, czy produkt jest niebezpieczny decyduj¹ okoliczno�ci z chwili wprowadzenia go do
obrotu, a zw³aszcza sposób zaprezentowania go na rynku i podane konsumentowi informacje o jego w³a�ciwo�ciach.

Odszkodowanie
Odszkodowanie za wyrz¹dzon¹ przez produkt niebezpieczny szkodê na osobie nie podlega ¿adnym
ograniczeniom. Odszkodowanie za szkodê na mieniu rz¹dzi siê nastêpuj¹cymi zasadami:
- przys³uguje tylko wówczas, gdy rzecz zniszczona lub uszkodzona nale¿y do rzeczy zwykle przeznaczanych

do osobistego u¿ytku i w taki przede wszystkim sposób korzysta³ z niej poszkodowany,
- nie obejmuje uszkodzenia samego produktu niebezpiecznego ani korzy�ci, jakie poszkodowany móg³by

osi¹gn¹æ w zwi¹zku z jego u¿ywaniem,
- nie przys³uguje, gdy szkoda nie przekracza kwoty bêd¹cej równowarto�ci¹ 500 EURO.
Roszczenie o naprawienie szkody ulega przedawnieniu z up³ywem 3 lat od dnia, w którym poszkodowany
dowiedzia³ siê o szkodzie oraz o osobie zobowi¹zanej do jej naprawienia. Jednak w ka¿dym wypadku roszczenie
to przedawnia siê z up³ywem lat 10 od wprowadzenia produktu do obrotu.
Termin �wprowadzenie do obrotu� zdefiniowany jest w ustawie z 28 kwietnia 2000 r.   o ocenie zgodno�ci (na
potrzeby tej ustawy) i oznacza przekazanie wyrobu po raz pierwszy w kraju u¿ytkownikowi, konsumentowi b¹d�
sprzedawcy przez producenta, jego przedstawiciela lub importera.



Nadzór rynku

Dyrektywa 89/686/EWG zawiera do�æ ogólnie sformu³owany obowi¹zek stworzenia przez pañstwa cz³onkowskie
na ich terytorium systemu nadzoru rynku w odniesieniu do �rodków ochrony indywidualnej. W art. 2 ust. 1 stwierdza
siê, ¿e pañstwa powinny podj¹æ niezbêdne dzia³ania w celu zapewnienia, aby jedynie �rodki ochrony indywidualnej
zapewniaj¹ce u¿ytkownikom bezpieczeñstwo mog³y znajdowaæ siê na rynku. Ka¿de pañstwo samo decyduje
o tym, jak¹ formê organizacyjn¹ posiadaj¹ odpowiednie organy nadzoru rynku, w rezultacie ró¿ni¹ siê one
znacznie pomiêdzy poszczególnymi pañstwami.

Organy nadzoru rynku maj¹ za zadanie:
- kontrolowaæ, czy �rodki ochrony indywidualnej znajduj¹ce siê na rynku spe³niaj¹ wymagania dyrektywy,
- w razie wykrycia wyrobów nie spe³niaj¹cych wymagañ doprowadziæ do uzyskania zgodno�ci z odpowiednimi

wymaganiami,
- je¿eli zawiod¹ inne metody, wycofaæ wyrób z rynku i zastosowaæ dodatkowe sankcje.

Wyrób posiadaj¹cy oznaczenie CE mo¿e byæ swobodnie wprowadzony na rynek ka¿dego pañstwa cz³onkowskiego.
Jednak¿e gdy jest on niebezpieczny lub nie spe³nia wymagañ dyrektywy w³adze danego pañstwa maj¹ prawo
i obowi¹zek nie dopu�ciæ do oferowania takiego wyrobu na rynku.

Nadzór rynku mo¿e przybieraæ ró¿ne formy. Organy nadzoru mog¹:
- regularnie odwiedzaæ miejsca produkcji i dystrybucji oraz stanowiska pracy,
- organizowaæ wyrywkowe kontrole,
- pobieraæ próbki w celu poddania ich badaniom,
- ¿¹daæ wszelkich niezbêdnych informacji.

W przypadku wyrobów importowanych na rynek Unii Europejskiej z pañstw nie bêd¹cych jej cz³onkami, w³adze
celne maj¹ obowi¹zek zatrzymania tych wyrobów, je�li nabior¹ uzasadnionych podejrzeñ, ¿e mog¹ one byæ
niebezpieczne, lub je�li nie towarzysz¹ im oznaczenia i dokumenty wymagane przez przepisy dotycz¹ce
bezpieczeñstwa produktów (w tym przez dyrektywê 89/686/EWG).



Ta strona pozostaje pusta



CZÊ�Æ II

REGULACJE  DOTYCZ¥CE
�RODKÓW  OCHRONY  INDYWIDUALNEJ

W  POLSCE



Streszczenie czê�ci  drugiej

· Obecnie obowi¹zuj¹ce w Polsce zasady zapewnienia bezpieczeñstwa   i dopuszczania na rynek �rodków
ochrony indywidualnej maj¹ charakter przej�ciowy i bêd¹ obowi¹zywa³y do czasu pe³nego wprowadzenia
systemu europejskiego opartego na dyrektywie 89/686/EWG.

· System polski oparty jest na podwójnym obowi¹zku: stosowania niektórych Polskich Norm oraz poddawania
wyrobów certyfikacji na znak bezpieczeñstwa �B�.

· Kilkadziesi¹t obowi¹zkowych Polskich Norm dotycz¹cych �rodków ochrony indywidualnej wymienionych jest
w Rozporz¹dzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z 1 grudnia 1998 r.

· �rodki ochrony indywidualnej podlegaj¹ce obowi¹zkowi certyf ikacji na znak �B� wymienione s¹
w Rozporz¹dzeniu Rady Ministrów z 9 listopada 1999 r.

· Najwa¿niejsze ró¿nice pomiêdzy obecnym systemem polskim, a systemem europejskim opartym na dyrektywie
89/686/EWG polegaj¹ m.in. na tym, ¿e normy techniczne s¹ w Polsce obowi¹zkowe, a w UE dobrowolne,
oraz, ¿e w Polsce wiele wyrobów do u¿ytku prywatnego pozostaje poza systemem regulacji, natomiast
europejskiej dyrektywie podlegaj¹ wszelkie �rodki ochrony indywidualnej zabezpieczaj¹ce cz³owieka w ró¿nych
okoliczno�ciach, zarówno w pracy, jak  i w ¿yciu prywatnym.

· W zwi¹zku z d¹¿eniem do uzyskania cz³onkostwa w Unii Europejskiej, Polska  w swoim stanowisku
negocjacyjnym zadeklarowa³a doprowadzenie do zgodno�ci swojego prawa z prawem europejskim w obszarze
swobodnego przep³ywu towarów (do którego zalicza siê dyrektywa 89/686/EWG) najpó�niej do 31 grudnia
2002 r.

· Dyrektywa 89/686/EWG o �rodkach ochrony indywidualnej ma zostaæ wprowadzona do polskiego prawa
poprzez rozporz¹dzenie Rady Ministrów, które bêdzie wydane na podstawie ustawy o ocenie zgodno�ci
z 28 kwietnia 2000 r.



Obowi¹zuj¹cy obecnie  w  Polsce  system  zapewnienia  bezpieczeñstwa
i  dopuszczania  na  rynek �rodków  ochrony  indywidualnej

Procedury certyfikacyjne, którym musz¹ zostaæ poddane �rodki ochrony indywidualnej wprowadzane na rynek
w Polsce maj¹ charakter tymczasowy i bêd¹ obowi¹zywa³y do czasu pe³nego wprowadzenia systemu europejskiego
opartego na dyrektywie 89/686/EWG.

Obowi¹zuj¹cy obecnie system polski jest oparty na podwójnym obowi¹zku: stosowania niektórych Polskich Norm
oraz poddawania wyrobu certyfikacji na znak bezpieczeñstwa �B�.

Obowi¹zek stosowania Polskich Norm

Ustawa o normalizacji z 3 kwietnia 1993 r.17  wprowadzi³a w Polsce zasadê dobrowolno�ci stosowania Polskich
Norm.

Jednak¿e zasada ta jest ograniczona przez uprawnienie poszczególnych ministrów bran¿owych do wprowadzania,
w drodze rozporz¹dzenia, obowi¹zku stosowania Polskich Norm, je�li dotycz¹ one ochrony ¿ycia, zdrowia,
mienia, �rodowiska lub bezpieczeñstwa pracy i u¿ytkowania. Wielu ministrów wyda³o takie rozporz¹dzenia
zawieraj¹ce listy norm do obowi¹zkowego stosowania.

Normy dotycz¹ce �rodków ochrony indywidualnej znajduj¹ siê w za³¹czniku do Rozporz¹dzenia Ministra Pracy
i Polityki Socjalnej z dnia 1 grudnia 1998 r. w sprawie wprowadzenia obowi¹zku stosowania niektórych Polskich
Norm dotycz¹cych bezpieczeñstwa i higieny pracy18 . W wykazie wymienionych jest 81 norm, które dotycz¹
�rodków ochrony indywidualnej oraz odzie¿y i obuwia roboczego, z czego 48 norm to odpowiedniki norm
europejskich (oznaczone s¹ symbolem PN-EN).

Osoba odpowiedzialna za produkcjê lub kontrolê jako�ci, która nie przestrzega wymagañ norm obowi¹zkowych
podlega karze grzywny.

Obowi¹zek certyfikacji na znak bezpieczeñstwa �B�

Ustawa o badaniach i certyfikacji z 3 kwietnia 1993 r.19  w stosunku do wyrobów, które mog¹ stwarzaæ zagro¿enie
albo s³u¿¹ ochronie lub ratowaniu ¿ycia, zdrowia i �rodowiska, nak³ada obowi¹zek certyfikacji na znak
bezpieczeñstwa �B� lub wystawienia przez producenta deklaracji zgodno�ci (zale¿nie od stopnia zagro¿enia).

Wykaz wyrobów, które podlegaj¹ temu obowi¹zkowi znajduje siê w za³¹czniku do Rozporz¹dzenia Rady Ministrów
z 9 listopada 1999 r.20 , wydanego na podstawie upowa¿nienia zawartego w ustawie. W wykazie tym znajduje
siê ponad dziesiêæ kategorii wyrobów, które zaliczyæ mo¿na do �rodków ochrony indywidualnej (jest to g³ównie
obuwie ochronne i odzie¿ ochronna oraz sprzêt ochronny z tworzyw sztucznych). Kategorie te wyodrêbnione s¹
poprzez odniesienie do symboli SWW21 , z ka¿dorazowym wy³¹czeniem wyrobów przeznaczonych do ochrony
przed dzia³aniem czynników niewielkiego ryzyka, które zdefiniowane s¹ dok³adnie w ten sam sposób, co kategoria
I �rodków ochrony indywidualnej w dyrektywie 89/686/EWG.



Kolejne rozporz¹dzenia wykonawcze do ustawy o badaniach i certyfikacji okre�laj¹ sposób przeprowadzania
certyfikacji oraz zwi¹zane z ni¹ dokumenty, op³aty i sankcje:
· Rozporz¹dzenie Ministra Gospodarki z 13.1.2000 r.22  dotyczy trybu wydawania dokumentów dopuszczaj¹cych

do obrotu wyroby podlegaj¹ce certyfikacji;
· Rozporz¹dzenie Ministra Gospodarki z 10.3.2000 r.23  dotyczy trybu certyfikacji wyrobów;
· Rozporz¹dzenie Ministra Finansów z 25.4.2001 r.24  dotyczy sposobu ustalania op³at za czynno�ci zwi¹zane

z badaniami, certyfikacj¹ i weryfikacj¹;
· Rozporz¹dzenie Ministra Finansów z 11.7.2000 r.25  dotyczy sankcji ekonomicznych za wprowadzenie do

obrotu wyrobów podlegaj¹cych oznaczeniu znakiem bezpieczeñstwa, a nie oznaczonych tym znakiem lub
nie spe³niaj¹cych innych wymagañ.

Przewidziane w ustawie procedury certyfikacji i weryfikacji dokonywane s¹ przez odpowiednie polskie jednostki
certyfikuj¹ce akredytowane przez Polskie Centrum Akredytacji. W przypadku wyrobów zaliczanych do �rodków
ochrony indywidualnej, jednostk¹ tak¹ jest w praktyce prawie wy³¹cznie Centralny Instytut Ochrony Pracy. Podstaw¹
oceny wyrobu s¹, zgodnie z ustaw¹, Polskie Normy oraz w³a�ciwe przepisy prawne. W przypadku �rodków
ochrony indywidualnej bêd¹ to przede wszystkim obowi¹zkowe Polskie Normy wymienione we wspomnianym
uprzednio Rozporz¹dzeniu Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z 1 grudnia 1998 r.

Konkretna procedura, której przed wprowadzeniem do obrotu nale¿y poddaæ dany �rodek ochrony indywidualnej
znajduj¹cy siê w wykazie z 9.11.1999 r., zale¿y od tego, w jakim pañstwie zosta³ on wyprodukowany:
· �rodki ochrony indywidualnej wyprodukowane w Polsce podlegaj¹ certyfikacji na znak �B� (a nie weryfikacji

deklaracji zgodno�ci producenta26 );
· �rodki ochrony indywidualnej pochodz¹ce z kraju, z którym Polska zawar³a porozumienie w sprawie uznawania

certyfikatu zgodno�ci lub deklaracji producenta27  podlegaj¹ procedurze weryfikacji odpowiedniego certyfikatu
lub deklaracji wystawionych w kraju pochodzenia. Weryfikacja ta dokonywana jest przez polsk¹ jednostkê
certyfikuj¹c¹ i nie mo¿e trwaæ d³u¿ej ni¿ 21 dni, a jej koszt ma byæ nie wy¿szy ni¿ 10% op³aty za certyfikacjê
takiego samego wyrobu na znak �B�;

· �rodki ochrony indywidualnej importowane z krajów, z którymi Polska nie zawar³a porozumienia w sprawie
uznawania certyfikatu zgodno�ci lub deklaracji producenta zawsze podlegaj¹ certyfikacji na znak �B�.

Nastawienie na ochronê pracownika w miejscu pracy

Polski Kodeks Pracy nak³ada na pracodawcê obowi¹zek dostarczenia pracownikowi �rodków ochrony indywidualnej,
które spe³niaj¹ wymagania dotycz¹ce oceny zgodno�ci.

�rodki ochrony indywidualnej zdefiniowane s¹ w rozporz¹dzeniu wykonawczym do Kodeksu Pracy dotycz¹cym
ogólnych przepisów BHP z 26.9.1997r.28  jako �rodki przeznaczone do ochrony cz³owieka przed niebezpiecznymi
i szkodliwymi czynnikami wystêpuj¹cymi pojedynczo lub ³¹cznie w �rodowisku pracy. Zalicza siê do nich odzie¿
ochronn¹ oraz �rodki ochrony: koñczyn dolnych i górnych, g³owy, twarzy i oczu, uk³adu oddechowego, s³uchu,
sprzêt chroni¹cy przed upadkiem pracownika z wysoko�ci oraz �rodki izoluj¹ce ca³y organizm.

�rodki ochrony indywidualnej znajduj¹ce siê w wykazie wyrobów podlegaj¹cych certyfikacji na znak �B� jak
i normy obowi¹zkowe z tego zakresu dotycz¹ w zasadzie prawie wy³¹cznie wyrobów stosowanych w miejscu
pracy.



Mo¿na wyci¹gn¹æ z powy¿szego wniosek, ¿e funkcjonuj¹ce dotychczas w polskim prawie podej�cie do �rodków
ochrony indywidualnej koncentruje siê na ochronie pracownika  w miejscu pracy. Pozostawia to wiele wyrobów
chroni¹cych u¿ytkownika przed zagro¿eniami poza systemem regulacji i certyfikacji, tylko dlatego, ¿e s¹ to wyroby
s³u¿¹ce do u¿ytku prywatnego poza miejscem pracy. Jako przyk³ady tego typu wyrobów mo¿na wymieniæ:
- sprzêt alpinistyczny,
- odzie¿ ochronn¹ do u¿ytku sportowego,
- okulary s³oneczne i gogle narciarskie,
- kaski sportowe i dla dzieci.

Ró¿nice pomiêdzy obecnym  systemem  polskim
a  obowi¹zuj¹cym  w  Unii Europejskiej

W zamieszczonym poni¿ej zestawieniu przedstawiono najwa¿niejsze ró¿nice pomiêdzy nadal obowi¹zuj¹cym w
Polsce systemem zapewnienia bezpieczeñstwa i dopuszczania na rynek �rodków ochrony indywidualnej opartym
na obowi¹zku stosowania Polskich Norm i obowi¹zkowej certyfikacji na znak �B� a systemem europejskim opartym
na dyrektywie 89/686/EWG.

System polski zostanie w nied³ugim czasie dostosowany do europejskiego w ramach przygotowañ do wst¹pienia
Polski do UE (zagadnienie to opisane jest w nastêpnym rozdziale).



POLSKA       UNIA  EUROPEJSKA

   (ustawa o normalizacji, ustawa o badaniach i certyfikacji)       (dyrektywa 89/686/EWG)

Wymagania wobec �rodków ochrony indywidualnej
okre�lone s¹ w normach technicznych (PN), które nale¿y
stosowaæ obowi¹zkowo.

Zakres �rodków ochrony indywidualnej podlegaj¹cych
wymaganiom okre�lony jest poprzez wyliczenie
konkretnych grup (kategorii).
Wyroby, które siê w tych kategoriach �nie mieszcz¹�,
nie podlegaj¹ ¿adnym wymaganiom ani procedurom
certyfikacji, mimo i¿ ich u¿ywanie wi¹zaæ siê mo¿e
z ryzykiem. W wyniku nastawienia na ochronê
pracownika wiele wyrobów do u¿ytku prywatnego
pozostaje poza systemem wymagañ i certyfikacji.

Procedury oceny zgodno�ci nie s¹ zbyt wyczerpuj¹co
okre�lone w obowi¹zuj¹cym prawie. Istniej¹ce przepisy
ograniczaj¹ siê w zasadzie do wyliczenia, jakie elementy
powinien zawieraæ wniosek o certyfikacjê oraz certyfikat
na znak bezpieczeñstwa �B�.
Producent musi skorzystaæ z us³ug krajowych jednostek
certyfikuj¹cych (obecnie w odniesieniu do �rodków
ochrony indywidualnej funkcjonuje tylko jedna jednostka
o szerokim zakresie akredytacji).

Zasadnicze wymagania okre�lone s¹ w akcie prawnym
(dyrektywa i implementuj¹ce j¹ przepisy prawa krajowe
go w pañstwach cz³onkowskich).
Uszczegó³owienie wymagañ oraz metody s³u¿¹ce ich
spe³nieniu zawarte s¹ w normach technicznych (EN),
których stosowanie jest jednak¿e dobrowolne � producent
ma prawo stosowaæ siê bezpo�rednio do zasadniczych
wymagañ.

Zakres �rodków ochrony indywidualnej podlegaj¹cych
wymaganiom okre�lony jest poprzez odwo³anie siê do
funkcji ochronnej wyrobu (ka¿de urz¹dzenie lub
wyposa¿enie noszone lub trzymane przez osobê w celu
ochrony przed zagro¿eniami).
Dziêki takiemu podej�ciu wymagania bezpieczeñstwa
odnosz¹ siê w jednakowym stopniu do �rodków ochrony
indywidualnej u¿ywanych przez pracowników w miejscu
pracy, jak i u¿ywanych w celach prywatnych
(rekreacyjno-sportowych, domowych).

Procedury oceny zgodno�ci zapisane s¹   w dyrektywie
i dostosowane do stopnia zagro¿enia (trzy kategorie
wyrobów i odpowiadaj¹ce im trzy ��cie¿ki� oceny
zgodno�ci). Tam, gdzie jest to mo¿liwe, pozostawia siê
producentowi  mo¿liwo�æ wyboru procedury (w Kategorii
III), pozwalaj¹c pos³u¿yæ siê czêsto istniej¹cym ju¿
wcze�niej systemem jako�ci. Producent mo¿e wybraæ us³ugi
jednej     z wielu jednostek notyfikowanych, z dowolnego
pañstwa cz³onkowskiego.



Przy próbie podsumowania powy¿szego zestawienia nasuwa siê wniosek, ¿e warto wprowadziæ w Polsce system
europejski nie tylko ze wzglêdu na nasze zobowi¹zania formalne zwi¹zane z przygotowaniami do wst¹pienia do
Unii Europejskiej, ale równie¿ ze wzglêdu na jego zauwa¿aln¹ przewagê nad dotychczasowym systemem polskim
(szczególnie z punktu widzenia producentów oraz u¿ytkowników �rodków ochrony indywidualnej).

Dziêki szerokiemu ujêciu zakresu wyrobów podlegaj¹cych dyrektywie 89/686/EWG (opartemu na generalnej
definicji, a nie na wyliczeniu konkretnych kategorii), ¿aden wyrób który mo¿e mieæ wp³yw na bezpieczeñstwo
u¿ywaj¹cego go cz³owieka, nie pozostanie �poza systemem� wymagañ i oceny zgodno�ci z nimi tylko dlatego,
¿e jest zbyt nietypowy lub nowatorski i nie znalaz³ siê w ¿adnej z góry okre�lonej kategorii. Takie podej�cie
zapewnia wy¿szy poziom bezpieczeñstwa wyrobów, szczególnie przeznaczonych do u¿ytku prywatnego.

Istniej¹cy obecnie w Polsce obowi¹zek stosowania wielu norm uniemo¿liwia wykorzystanie innych ni¿ zapisane
w tych normach rozwi¹zañ technicznych, które mog³yby okazaæ siê bardziej nowoczesne i zapewniæ wy¿szy
poziom bezpieczeñstwa. Pe³ne dostosowanie do systemu europejskiego oznaczaæ bêdzie zniesienie obowi¹zku
stosowania norm. Nie zmieni to jednak faktu, i¿ nadal zdecydowana wiêkszo�æ producentów bêdzie pos³ugiwa³a
siê normami zharmonizowanymi jako najlepszym narzêdziem s³u¿¹cym do uzyskania zgodno�ci wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy.

Procedury oceny zgodno�ci zapisane w dyrektywie daj¹ producentowi jasno�æ co do sposobu, w jaki mo¿e byæ
oceniona zgodno�æ jego wyrobu z zasadniczymi wymaganiami. Nie bez znaczenia jest równie¿ fakt, ¿e producent
mo¿e skorzystaæ z us³ug dowolnie wybranej jednostki notyfikowanej, nie tylko krajowej, lecz równie¿ zagranicznej.

Wiêkszo�æ Polskich Norm z dziedziny �rodków ochrony indywidualnej, których stosowanie jest obecnie
obowi¹zkowe, to odpowiedniki europejskich norm zharmonizowanych. Oznacza to, ¿e z punktu widzenia
konkretnych rozwi¹zañ technicznych stosowanych przez producentów przej�cie na system europejski w wielu
przypadkach nie bêdzie siê wi¹za³o z daleko id¹c¹ zmian¹. Zmiany nast¹pi¹ natomiast   w dziedzinie procedur
oceny zgodno�ci, rozszerzeniu ulegnie równie¿ zakres �rodków ochrony indywidualnej podlegaj¹cych wymaganiom
bezpieczeñstwa.

Proces dostosowywania regulacji polskich
do obowi¹zuj¹cych w Unii Europejskiej

Jednym z najistotniejszych warunków cz³onkostwa Polski w Unii Europejskiej jest pe³ne dostosowanie prawa polskiego
do prawa europejskiego. W wyniku prowadzonych przez Polskê od 1998 r. negocjacji w sprawie warunków
przysz³ego cz³onkostwa bêdzie mo¿liwe uzyskanie czasowych odstêpstw od tej zasady (tzw. okresów przej�ciowych)
tylko w bardzo nielicznych dziedzinach.

W swoim stanowisku negocjacyjnym Polska nie wystêpowa³a o ¿aden okres przej�ciowy w stosunku do dyrektywy
89/686/EWG o �rodkach ochrony indywidualnej (podobnie jak w przypadku pozosta³ych dyrektyw Nowego
Podej�cia).

W stanowisku negocjacyjnym dotycz¹cym obszaru �Swobodny przep³yw towarów�,   w którym umieszczona jest
dyrektywa 89/686/EWG, Polska deklaruje, ¿e doprowadzi do zgodno�ci swojego prawa z prawem europejskim
najpó�niej do 31 grudnia 2002 r., czyli deklarowanej przez rz¹d daty gotowo�ci do cz³onkostwa w UE, a tam
gdzie siê to oka¿e mo¿liwe, nawet wcze�niej. W stosunku do dyrektywy 89/686/EWG zapisana jest deklaracja,
¿e jej pe³ne wdro¿enie do polskiego prawa nast¹pi w roku 2001.



Ramy prawne do wprowadzenia w Polsce dyrektyw Nowego Podej�cia stworzy³a Ustawa z 28 kwietnia 2000 r.
o systemie oceny zgodno�ci, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw29 . Ustawa ta powo³uje siê bezpo�rednio
na dyrektywy Nowego Podej�cia i definiuje takie charakterystyczne dla nich pojêcia jak zasadnicze wymagania,
deklaracja zgodno�ci, notyfikacja. System oceny zgodno�ci okre�lony w ustawie odnosi siê przede wszystkim do
oceny zgodno�ci wyrobów z zasadniczymi wymaganiami zawartymi w dyrektywach Nowego Podej�cia, chocia¿
stwarza równie¿ mo¿liwo�æ okre�lenia w rozporz¹dzeniach wykonawczych wymagañ zawartych w dyrektywach
starego typu.

Ustawa ma charakter ramowy, zawiera opis podstawowych pojêæ i mechanizmów, natomiast wdra¿anie konkretnych
dyrektyw pozostawia wydanym z jej upowa¿nienia rozporz¹dzeniom Rady Ministrów lub odrêbnym ustawom.
W tych rozporz¹dzeniach zawarte bêdzie to, co najistotniejsze z praktycznego punktu widzenia, czyli przede
wszystkim zasadnicze wymagania i procedury oceny zgodno�ci.

Wprowadzenie do polskiego prawa dyrektywy 89/686/EWG o �rodkach ochrony indywidualnej ma nast¹piæ
w postaci rozporz¹dzenia Rady Ministrów wydanego na podstawie ustawy o systemie oceny zgodno�ci. Mimo
i¿ rozporz¹dzenie to zostanie opublikowane w Dzienniku Ustaw prawdopodobnie w ci¹gu najbli¿szych miesiêcy,
jego wej�cie w ¿ycie planowane jest na dzieñ 1 stycznia 2003 r. Od tego momentu przestanie w Polsce obowi¹zywaæ
system dopuszczania na rynek �rodków ochrony indywidualnej oparty na obowi¹zkowych Polskich Normach
i certyfikacji na znak �B�, a rozpocznie funkcjonowanie system zgodny z europejskim Nowym Podej�ciem, oparty
na dobrowolnych normach zharmonizowanych i oznaczeniu CE30 .

Je¿eli do tego czasu Polska wst¹pi do Unii Europejskiej (lub zawrze z UE tzw. Europejskie Porozumienie o Ocenie
Zgodno�ci31 ), polscy producenci bêd¹ podlegali takim samym zasadom, jak producenci funkcjonuj¹cy w obecnych
pañstwach cz³onkowskich Unii Europejskiej. Ocena zgodno�ci przeprowadzona w Polsce, w oparciu o certyfikaty
wydane przez polskie jednostki notyfikowane, bêdzie wystarczaj¹ca do swobodnego wprowadzenia wyrobu na
rynek Unii Europejskiej. Równie¿ producenci z pañstw cz³onkowskich UE bêd¹ mogli wprowadzaæ swoje wyroby
na polski rynek bez ¿adnej dodatkowej weryfikacji.



Kolejne kroki
prowadz¹ce do umieszczenia na wyrobie

oznaczenia CE

Poni¿sze wskazówki oparte s¹ na tek�cie dyrektywy 89/686/EWG i maj¹ zastosowanie do �rodków ochrony
indywidualnej, które maj¹ byæ wprowadzone na rynek Unii Europejskiej. Po wej�ciu w ¿ycie rozporz¹dzenia Rady
Ministrów wprowadzaj¹cego tê dyrektywê do polskiego prawa, polscy producenci bêd¹ musieli stosowaæ siê do
zawartych w nim przepisów, które jednak¿e nie powinny w ¿adnym istotnym punkcie odbiegaæ od postanowieñ
dyrektywy.

1. Stwierdzenie, czy wyrób podlega dyrektywie 89/686/EWG.
W tym celu nale¿y dok³adnie przeanalizowaæ tre�æ art. 1 oraz Za³¹cznika I do dyrektywy i upewniæ siê, czy
nasz wyrób mie�ci siê w zakresie podanej tam definicji �rodków ochrony indywidualnej podlegaj¹cych
dyrektywie, oraz, czy nie znajduje siê na li�cie wyj¹tków.

2. Stwierdzenie, które z zasadniczych wymagañ zapisanych w dyrektywie maj¹ zastosowanie do naszego wyrobu.
W tym celu nale¿y przeprowadziæ analizê ryzyka zwi¹zanego z u¿ywaniem wyrobu. Nastêpnie nale¿y
sporz¹dziæ listê adekwatnych dla naszego wyrobu zasadniczych wymagañ, które odnosz¹ siê do
zidentyfikowanych zagro¿eñ.

3. Identyfikacja odpowiednich dla danego wyrobu europejskich norm zharmonizowanych i zaprojektowanie
wyrobu zgodnie z tymi normami (lub zastosowanie rozwi¹zañ innych ni¿ podane w normach
zharmonizowanych).
Stosowanie zharmonizowanych norm europejskich daje domniemanie zgodno�ci  z zasadniczymi
wymaganiami, w zwi¹zku z tym wiêkszo�æ producentów zdecyduje siê na skorzystanie z tych norm. Istotne
jest, aby zastosowane normy odpowiada³y wszystkim zasadniczym wymaganiom, jakie dotycz¹ danego
wyrobu. Je¿eli normy zharmonizowane odpowiadaj¹ce niektórym zasadniczym wymaganiom jeszcze nie
istniej¹, lub producent zdecydowa³ siê na niestosowanie norm zharmonizowanych (do czego ma prawo),
musi zastosowaæ inne specyfikacje i wykazaæ ich zgodno�æ   z zasadniczymi wymaganiami.

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

5. Wype³nienie procedury oceny zgodno�ci przewidzianej dla danego wyrobu   w dyrektywie.
Na wstêpie warto zakwalifikowaæ wyrób do jednej z trzech umownych kategorii32 ,    a nastêpnie zastosowaæ
procedurê oceny zgodno�ci przewidzian¹ dla danej kategorii. W przypadku wyrobów nale¿¹cych do kategorii
I producent mo¿e samodzielnie (bez udzia³u jednostki notyfikowanej) oceniæ zgodno�æ swojego wyrobu
z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami. W przypadku wyrobów nale¿¹cych do kategorii II konieczny
jest udzia³ jednostki notyfikowanej na etapie projektowania (badanie typu WE). Je�li wyrób nale¿y do kategorii
III, jednostka notyfikowana uczestniczy w ocenie zgodno�ci na etapie projektowania (badanie typu WE)
oraz produkcji (kontrola jako�ci wyrobu finalnego lub system zapewnienia jako�ci produkcji, do wyboru przez
producenta).



6. Sporz¹dzenie i podpisanie deklaracji zgodno�ci WE.
Producent wystawia deklaracjê zgodno�ci WE samodzielnie, we w³asnym imieniu. Deklaracja powinna byæ
sporz¹dzona wed³ug wzoru podanego w Za³¹czniku IV do dyrektywy.

7. Umieszczenie na wyrobie oznaczenia CE.
Producent samodzielnie umieszcza oznaczenie CE na wyrobie. Nie robi tego jednostka notyfikowana, nawet
je¿eli uczestniczy³a w procedurze oceny zgodno�ci. Je�li jednak jednostka notyfikowana by³a zaanga¿owana
w fazê produkcji (kategoria III), jej numer identyfikacyjny musi byæ umieszczony obok oznaczenia CE.

            



Poni¿szy  tekst  jest  tekstem  ujednoliconym  dyrektywy  89/686/EWG, zawieraj¹cym zmiany wprowadzone
kolejno przez nastêpuj¹ce dyrektywy:

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

Dyrektywa Rady

z 21 grudnia 1989 r.

o ujednoliceniu przepisów prawnych pañstw cz³onkowskich
dotycz¹cych �rodków ochrony indywidualnej

89/686/EWG

 (Dz.U. WE nr L 399, z 30.12.1989, str.18)

RADA  WSPÓLNOT  EUROPEJSKICH,

Maj¹c na wzglêdzie Traktat o utworzeniu Europejskiej Wspólnoty Gospodarczej,   a w szczególno�ci jego Artyku³
100a,

Maj¹c na wzglêdzie propozycjê Komisji33 ,

We wspó³pracy z Parlamentem Europejskim34 ,

Maj¹c na wzglêdzie opiniê Komitetu Ekonomiczno - Spo³ecznego35

Zwa¿ywszy, ¿e nale¿y podj¹æ �rodki w celu stopniowego ustanawiania rynku wewnêtrznego w okresie do 31
grudnia 1992 r.; zwa¿ywszy, ¿e rynek wewnêtrzny obejmie obszar bez wewnêtrznych granic, na którym jest
zagwarantowany swobodny przep³yw towarów, osób, us³ug i kapita³u;

Zwa¿ywszy, ¿e ró¿ne pañstwa cz³onkowskie, w ci¹gu ostatnich lat, wprowadzi³y przepisy prawne dotycz¹ce licznych
rodzajów �rodków ochrony indywidualnej maj¹c na uwadze, w szczególno�ci, ochronê zdrowia spo³eczeñstwa,
poprawê bezpieczeñstwa pracy  i zapewnienie ochrony ich u¿ytkownikom;
Zwa¿ywszy, ¿e krajowe przepisy prawne s¹ czêsto bardzo szczegó³owe, je�li chodzi   o wymagania odnosz¹ce
siê do projektowania, wykonania, poziomu jako�ci, badañ  i certyfikacji �rodków ochrony indywidualnej ze wzglêdu
na ochronê osób przed zranieniem lub chorob¹;

Zwa¿ywszy, w szczególno�ci, ¿e przepisy krajowe dotycz¹ce bezpieczeñstwa pracy nak³adaj¹ na pracownika
obowi¹zek u¿ywania �rodków ochrony indywidualnej; zwa¿ywszy, ¿e wiele wymagañ zobowi¹zuje pracodawcê
do zapewnienia pracownikom odpowiednich �rodków ochrony w warunkach braku lub stosowania nieodpowiednich
�rodków ochrony zbiorowej;



Zwa¿ywszy, ¿e przepisy krajowe odnosz¹ce siê do �rodków ochrony indywidualnej znacznie ró¿ni¹ siê
w poszczególnych pañstwach cz³onkowskich; zwa¿ywszy, ¿e z tego powodu mog¹ powstaæ przeszkody w handlu,
co bezpo�rednio niekorzystnie wp³ywa na proces tworzenia i dzia³ania wspólnego rynku;

Zwa¿ywszy, ¿e konieczne jest zharmonizowanie tych rozbie¿nych przepisów krajowych celem zapewnienia
swobodnego przep³ywu dóbr, a jednocze�nie nie nale¿y w ¿adnym wypadku ograniczaæ ju¿ obowi¹zuj¹cego
w pañstwach cz³onkowskich poziomu ochrony, lecz zapewniæ niezbêdny wzrost tego poziomu;

Zwa¿ywszy, ¿e przepisy dotycz¹ce projektowania i produkcji �rodków ochrony indywidualnej, zawarte w niniejszej
dyrektywie, stanowi¹ podstawê w szczególno�ci do dzia³añ na rzecz zapewnienia bardziej bezpiecznego
�rodowiska pracy i nie naruszaj¹ przepisów odnosz¹cych siê do u¿ytkowania �rodków ochronnych oraz organizacji
ochrony zdrowia i bezpieczeñstwa pracowników na stanowiskach pracy;

Zwa¿ywszy, ¿e niniejsza dyrektywa definiuje jedynie zasadnicze wymagania dotycz¹ce �rodków ochrony
indywidualnej; zwa¿ywszy, ¿e w celu umo¿liwienia sprawdzenia zgodno�ci z tymi zasadniczymi wymaganiami
zasadnicz¹ spraw¹ jest udostêpnienie zharmonizowanych norm europejskich dotycz¹cych w szczególno�ci
projektowania    i produkcji �rodków ochrony indywidualnej, jak równie¿ specyfikacji i metod badania tych �rodków,
gdy¿ zak³ada siê, ¿e uwzglêdnianie tych norm bêdzie oznaczaæ zgodno�æ tych wyrobów ze wspomnianymi
uprzednio zasadniczymi wymaganiami; zwa¿ywszy, ¿e takie zharmonizowane normy europejskie s¹ redagowane
przez prywatne instytucje i musz¹ zachowaæ status dokumentów nie obligatoryjnych; zwa¿ywszy, ¿e Europejski
Komitet Normalizacyjny (CEN) i Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej (Cenelec) s¹ instytucjami
kompetentnymi, które zosta³y upowa¿nione do ustanawiania zharmonizowanych norm wed³ug ogólnych zasad
ratyfikowanych 13 listopada 1984 r. dotycz¹cych wspó³pracy miêdzy Komisj¹ i tymi dwiema instytucjami;
zwa¿ywszy, ¿e dla celów niniejszej dyrektywy, norma zharmonizowana to dokument zawieraj¹cy specyfikacjê
techniczn¹ (norma europejska lub dokument harmonizacyjny) ustanowiony przez jedn¹ lub obie z ww. instytucji na
wniosek Komisji, zgodnie z Dyrektyw¹ Rady 83/189/EWG z 28 marca 1983 r., ustalaj¹c¹ procedurê udostêpniania
informacji   w dziedzinie norm technicznych i przepisów36, z uwzglêdnieniem zmian wprowadzonych   w Dyrektywie
88/182/EWG37  oraz stosownie do wspomnianych powy¿ej zasad ogólnych;

Zwa¿ywszy, ¿e do czasu przyjêcia zharmonizowanych norm, które bêd¹ bardzo liczne ze wzglêdu na szeroki
zakres zastosowañ, a których przygotowanie w terminie przed przewidzianym utworzeniem rynku wewnêtrznego
bêdzie wymaga³o wiele pracy, jest wskazane zachowanie, tymczasowo i zgodnie z wymaganiami Traktatu, stanu
dotychczasowego w zakresie zgodno�ci z istniej¹cymi normami krajowymi dla �rodków ochrony indywidualnej nie
objêtych normami zharmonizowanymi w dniu przyjêcia niniejszej dyrektywy;

Zwa¿ywszy, ze wzglêdu na ogólny i horyzontalny charakter roli, jak¹ pe³ni w polityce normalizacyjnej Wspólnoty
Sta³y Komitet, powo³any na podstawie ar t. 5 Dyrektywy 83/189/EWG, a w szczególno�ci jego rolê
w przygotowywaniu wdra¿ania normalizacji    i w dzia³aniu istniej¹cych europejskich porozumieñ normalizacyjnych,
ten sta³y Komitet jest szczególnie odpowiedni do podjêcia zadania pomocy Komisji w nadzorowaniu zgodno�ci
norm zharmonizowanych na obszarze Wspólnoty;

Zwa¿ywszy, ¿e zgodno�æ z wymaganiami technicznymi musi byæ nadzorowana celem zapewnienia dostatecznej
ochrony u¿ytkownika i osób trzecich; zwa¿ywszy, ¿e istniej¹ce procedury nadzorowania mog¹ siê znacznie ró¿niæ
w poszczególnych pañstwach cz³onkowskich; zwa¿ywszy, ¿e w celu unikniêcia wielokrotnych kontroli, które mog¹
tylko utrudniæ swobodny przep³yw �rodków ochrony indywidualnej, nale¿y poczyniæ ustalenia celem wzajemnego
uznawania inspekcji dokonywanych przez poszczególne pañstwa cz³onkowskie; zwa¿ywszy, ¿e w celu u³atwienia
wzajemnego uznawania inspekcji jest, w szczególno�ci, niezbêdne ustalenie zharmonizowanych procedur Wspólnoty
i zharmonizowanych kryteriów przy wyborze jednostek odpowiedzialnych za badania, kontrolê i weryfikacjê;

Zwa¿ywszy, ¿e nale¿y udoskonalaæ ramy prawne, aby zapewniæ efektywny i odpowiedni wk³ad obu stron przemys³u
(producentów i u¿ytkowników) w proces normalizacji,



USTANOWI£A  NINIEJSZ¥  DYREKTYWÊ:

ROZDZIA£ I

ZAKRES, WPROWADZANIE NA RYNEK I SWOBODNY OBRÓT

Artyku³ 1

1. Niniejsza dyrektywa odnosi siê do �rodków ochrony indywidualnej.

Dyrektywa ta ustala warunki dotycz¹ce wprowadzania na rynek i swobodnego obrotu �rodków ochrony
indywidualnej w ramach Wspólnoty oraz zasadnicze wymagania bezpieczeñstwa, jakie musz¹ spe³niaæ �rodki
ochrony indywidualnej, celem zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczeñstwa u¿ytkowników.

2. Do celów niniejszej dyrektywy �rodki ochrony indywidualnej bêd¹ oznaczaæ ka¿de urz¹dzenie lub wyposa¿enie
przewidziane do noszenia b¹d� trzymania przez osobê    w celu ochrony przed jednym lub wieloma zagro¿eniami
dla zdrowia lub bezpieczeñstwa.

�rodki ochrony indywidualnej obejmuj¹ równie¿:

a) zespó³ sk³adaj¹cy siê z kilku urz¹dzeñ lub rodzajów wyposa¿enia, które zosta³y ze sob¹ po³¹czone przez
producenta celem ochrony cz³owieka przed jednym lub wieloma potencjalnie jednoczesnymi zagro¿eniami;

b) urz¹dzenie lub wyposa¿enie ochronne, po³¹czone, (roz³¹cznie lub nieroz³¹cznie) z nieochronnym �rodkiem
wyposa¿enia indywidualnego noszonym lub te¿ trzymanym przez osobê w celu wykonywania okre�lonych czynno�ci;

c) wymienne sk³adniki �rodków ochrony indywidualnej, które s¹ istotne dla ich w³a�ciwego funkcjonowania i s¹
u¿ywane wy³¹cznie do takich �rodków.

3. Ka¿dy podzespó³ wprowadzony na rynek razem ze �rodkiem ochrony indywidualnej s³u¿¹cy do po³¹czenia
z innymi zewnêtrznymi, dodatkowymi urz¹dzeniami powinien byæ uznawany za integraln¹ czê�æ tego urz¹dzenia,
nawet je�li ten podzespó³ nie jest przewidziany do noszenia lub trzymania na sta³e przez u¿ytkownika przez ca³y
okres nara¿enia na zagro¿enia.

4. Niniejsza dyrektywa nie dotyczy:

- �rodków ochrony indywidualnej objêtych inn¹ dyrektyw¹, przyjêt¹ z zamiarem osi¹gniêcia tych samych celów
co niniejsza dyrektywa w stosunku do wprowadzania towarów na rynek, ich swobodnego obrotu
i bezpieczeñstwa,

- grup �rodków ochrony indywidualnej wymienionych w wykazie wyrobów wy³¹czonych w Za³¹czniku I,
niezale¿nie od przyczyn wy³¹czenia podanych   w pierwszym akapicie.



Artyku³ 2

1. Pañstwa cz³onkowskie powinny podj¹æ niezbêdne dzia³ania w celu zapewnienia, aby �rodki ochrony indywidualnej
wymienione w art. 1 mog³y byæ wprowadzone na rynek   i oddane do u¿ycia jedynie wtedy, je¿eli chroni¹ zdrowie
oraz zapewniaj¹ bezpieczeñstwo u¿ytkownikom, nie szkodz¹c zdrowiu lub bezpieczeñstwu innych osób, zwierz¹t
domowych lub towarów przy za³o¿eniu prawid³owej obs³ugi, a tak¿e u¿ytkowaniu zgodnie z przeznaczeniem.

2. Niniejsza dyrektywa nie narusza praw pañstw cz³onkowskich do ustalania �  w zgodno�ci z Traktatem �
jakichkolwiek wymagañ, jakie te pañstwa uznaj¹ za konieczne w celu zapewnienia ochrony u¿ytkownika, pod
warunkiem, ¿e nie spowoduje to konieczno�ci modyfikacji �rodków ochrony indywidualnej w sposób, który by
czyni³ je niezgodnymi z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

3. Pañstwa cz³onkowskie nie bêd¹ powstrzymywa³y wystawiania na targach, wystawach   i podobnych imprezach
�rodków ochrony indywidualnej niezgodnych z niniejsz¹ dyrektyw¹, pod warunkiem umieszczenia odpowiedniej
informacji zwracaj¹cej uwagê na ten fakt i zakazu nabywania i (lub) u¿ywania tych �rodków do jakichkolwiek
celów, do czasu doprowadzenia ich do zgodno�ci z niniejsz¹ dyrektyw¹ przez producenta lub jego przedstawiciela
ustanowionego we Wspólnocie.

Artyku³ 3

�rodki ochrony indywidualnej wymienione w art. 1 musz¹ spe³niaæ zasadnicze wymagania bezpieczeñstwa
i ochrony zdrowia podane w Za³¹czniku II.

Artyku³ 4

1. Pañstwa cz³onkowskie nie bêd¹ zakazywa³y, ogranicza³y ani przeszkadza³y we wprowadzaniu na rynek �rodków
ochrony indywidualnej lub ich sk³adników, które spe³niaj¹ postanowienia niniejszej dyrektywy i oznaczone
s¹ oznaczeniem CE za�wiadczaj¹cym ich zgodno�æ ze wszystkimi wymaganiami niniejszej dyrektywy, w tym
z procedurami certyfikacyjnymi opisanymi w Rozdziale II.

2. Pañstwa cz³onkowskie nie bêd¹ zakazywa³y, ogranicza³y ani utrudnia³y wprowadzania na rynek sk³adników
�rodków ochrony indywidualnej, które nie posiadaj¹ oznaczenia CE, a które s¹ przeznaczone do wmontowania
w �rodkach ochrony indywidualnej, o ile sk³adniki te nie s¹ istotne dla prawid³owego dzia³ania tych �rodków.

Artyku³ 5

1. �rodki ochrony indywidualnej wymienione w art. 8 ust. 3 posiadaj¹ce oznaczenie CE bêd¹ uwa¿ane przez
pañstwa cz³onkowskie za zgodne z zasadniczymi wymaganiami wspomnianymi w art. 3, je�li producent przedstawi,
na ¿¹danie, deklaracjê zgodno�ci opisan¹ w art. 12.

2. Pañstwa cz³onkowskie powinny przyj¹æ, ¿e �rodki ochrony indywidualnej o których mowa w art. 8 ust. 2, spe³niaj¹
zasadnicze wymagania, zgodnie z art. 3, je�li wyrób posiada oznaczenie CE, odno�nie do którego producent jest
w stanie przedstawiæ na ¿¹danie nie tylko deklaracjê opisan¹ w art. 12, ale równie¿ certyfikat potwierdzaj¹cy
zgodno�æ wyrobu z w³a�ciwymi normami krajowymi transponuj¹cymi wymagania norm zharmonizowanych, wydany
przez jednostkê notyfikowan¹, o której mowa w art. 9, na poziomie badañ typu WE zgodnie z pierwszym akapitem
art. 10 ust. 4 a i b.



W przypadku, gdy producent nie uwzglêdni³ lub te¿ tylko czê�ciowo uwzglêdni³ normy zharmonizowane, albo
gdy takich norm brak, certyfikat wydany przez jednostkê notyfikowan¹ musi stwierdzaæ zgodno�æ wyrobu
z zasadniczymi wymaganiami, wed³ug drugiego akapitu art. 10 ust. 4 a i b.

3. Skre�lony

4. Komisja bêdzie publikowaæ odpowiednie informacje o normach zharmonizowanych w Dzienniku Urzêdowym
Wspólnot Europejskich. Pañstwa cz³onkowskie bêd¹ publikowa³y odpowiednie informacje o normach krajowych
transponuj¹cych wymagania norm zharmonizowanych.

5. Pañstwa cz³onkowskie powinny podj¹æ do 30 czerwca 1991 r. odpowiednie dzia³ania, które umo¿liwi¹ obu
stronom przemys³u udzia³ na szczeblu krajowym w procesie opracowywania i aktualizacji norm zharmonizowanych.

6. (a) W przypadkach, gdy �rodki ochrony indywidualnej podlegaj¹ innym dyrektywom dotycz¹cym innych
aspektów, które równie¿ przewiduj¹ oznaczenie CE, bêdzie ono oznacza³o, ¿e zak³ada siê, i¿ �rodek ochrony
indywidualnej spe³nia równie¿ postanowienia tych innych dyrektyw.
(b) Jednak w przypadkach, gdy jedna lub wiêcej z tych dyrektyw zezwala producentowi   w okresie przej�ciowym
na dokonanie wyboru przyjêtych wymogów, do których ma siê stosowaæ, oznaczenie CE bêdzie oznacza³o zgodno�æ
jedynie z dyrektywami zastosowanymi przez producenta. W takim przypadku, odno�niki do zastosowanych dyrektyw,
zgodnie z tekstem opublikowanym w Dzienniku Urzêdowym Wspólnot Europejskich, musz¹ zostaæ zamieszczone
w dokumentach, napisach ostrzegawczych lub instrukcjach wymaganych dyrektywami i towarzysz¹cych �rodkom
ochrony indywidualnej.

Artyku³ 6

1. W przypadku, gdy pañstwo cz³onkowskie lub Komisja stwierdz¹, ¿e normy zharmonizowane, o których mowa
w art. 5, nie w pe³ni spe³niaj¹ odpowiednie zasadnicze wymagania, o których mowa w art. 3, Komisja lub
zainteresowane pañstwo cz³onkowskie skieruje sprawê do Komitetu powo³anego na podstawie Dyrektywy 83/
189/EWG38  wraz  z uzasadnieniem. Komitet powinien wydaæ opiniê niezw³ocznie.

Opieraj¹c siê na opinii Komitetu, Komisja powiadomi pañstwa cz³onkowskie, czy jest, czy nie jest konieczne wycofanie
danych norm z publikacji dokonanych zgodnie z art. 5.

2. Sta³y Komitet powo³any na podstawie art. 6 ust. 2 Dyrektywy 89/392/EWG39  mo¿e byæ powiadomiony,
zgodnie z procedur¹ opisan¹ poni¿ej, o ka¿dej sprawie spowodowanej wprowadzeniem i praktycznym stosowaniem
niniejszej dyrektywy.

Przedstawiciel Komisji powinien przes³aæ do Komitetu projekt �rodków, które maj¹ byæ podjête. Komitet wyda
opiniê o projekcie w czasie, który ustali przewodnicz¹cy   w zale¿no�ci od pilno�ci sprawy, w razie konieczno�ci
stosuj¹c procedurê g³osowania.

Opinia zostanie zapisana w protokole, dodatkowo ka¿de z pañstw cz³onkowskich ma prawo za¿¹daæ odnotowania
w protokole swojego stanowiska w danej sprawie.

Komisja po�wiêci najwy¿sz¹ uwagê opinii wydanej przez Komitet i powiadomi Komitet  o sposobie jej uwzglêdnienia.



Artyku³ 7

1. Je¿eli pañstwo cz³onkowskie stwierdzi, ¿e �rodek ochrony indywidualnej oznakowany oznaczeniem CE i u¿ywany
zgodnie z przeznaczeniem móg³by szkodziæ bezpieczeñstwu osób, zwierz¹t domowych lub mienia, wówczas
powinno podj¹æ wszelkie niezbêdne dzia³ania aby wycofaæ taki �rodek z rynku i zakazaæ jego sprzeda¿y lub
swobodnego obrotu.

To pañstwo cz³onkowskie powinno natychmiast powiadomiæ Komisjê o takim dzia³aniu, podaj¹c  przyczyny  swojej
decyzji,  a  w  szczególno�ci  stwierdzaj¹c, czy niezgodno�æ ta  wynika z:

a) niezgodno�ci z wymaganiami zasadniczymi, o których mowa w art. 3,

b) niezadowalaj¹cego zastosowania norm, o których mowa w art. 5,

c) braków w  normach, o których mowa w art. 5.

2. Komisja powinna zainicjowaæ rozmowy z zainteresowanymi stronami jak najszybciej to bêdzie mo¿liwe. Je¿eli
po takich konsultacjach Komisja zdecyduje, ¿e podjête przez pañstwo cz³onkowskie dzia³ania by³y uzasadnione,
wówczas natychmiast poinformuje     o tym zainteresowane pañstwo i inne pañstwa cz³onkowskie. Je¿eli po tych
konsultacjach Komisja stwierdzi, ¿e podjête przez pañstwo cz³onkowskie dzia³ania by³y nieuzasadnione, wówczas
poinformuje o tym natychmiast to pañstwo i producenta lub jego upowa¿nionego przedstawiciela we Wspólnocie.
Je¿eli decyzja, o której mowa w ust. 1, jest wynikiem braków w normach, Komisja przeka¿e sprawê do Komitetu,
o którym mowa w art. 6 ust. 1, o ile odno�ne pañstwo cz³onkowskie zamierza podtrzymaæ sw¹ decyzjê
i zainicjuje procedurê podan¹ w art. 6 ust. 2.

3. Je¿eli �rodek ochrony indywidualnej jest niezgodny z odpowiednimi wymaganiami,   a posiada oznaczenie CE,
to odno�ne pañstwo cz³onkowskie podejmie odpowiednie dzia³ania wobec odpowiedzialnych za nadanie
oznaczenia i poinformuje o tym Komisjê i inne pañstwa cz³onkowskie.

4. Komisja powinna dopilnowaæ, aby pañstwa cz³onkowskie by³y informowane   o postêpach i skutkach procedury
przewidzianej w niniejszym artykule.

ROZDZIA£ II

PROCEDURY CERTYFIKACJI

Artyku³ 8

1. Przed wprowadzeniem na rynek danego modelu �rodka ochrony indywidualnej producent lub jego upowa¿niony
przedstawiciel we Wspólnocie powinien zebraæ dokumentacjê techniczn¹ opisan¹ w Za³¹czniku III, aby w miarê
potrzeby mog³a byæ ona przedstawiona odpowiednim w³adzom.

2. Przed rozpoczêciem seryjnej produkcji �rodków ochrony indywidualnej, innych ni¿ wymienione w ust. 3, producent
lub jego upowa¿niony przedstawiciel we Wspólnocie powinien przed³o¿yæ model �rodka ochrony indywidualnej
do badania typu WE, o którym mowa w art. 10.

3. Badanie typu WE nie powinno byæ wymagane w przypadku �rodków ochrony indywidualnej o prostej konstrukcji,
gdzie projektant zak³ada, ¿e u¿ytkownik mo¿e sam oceniæ poziom ochrony przed minimalnymi zagro¿eniami,
których skutki, je¿eli s¹ stopniowo narastaj¹ce, mog¹ byæ ³atwo zidentyfikowane przez u¿ytkownika we w³a�ciwym
czasie.



Ta kategoria obejmuje wy³¹cznie �rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony u¿ytkownika przed:

- dzia³aniami czynników mechanicznych, których skutki s¹ powierzchniowe (rêkawice ogrodnicze, naparstki
itp.),

- �rodkami czyszcz¹cymi s³abego dzia³ania i o ³atwo odwracalnych skutkach dzia³ania (rêkawiczki ochronne
przeciwko rozcieñczonym roztworom detergentów itp.),

- zagro¿eniami zwi¹zanymi z manipulacj¹ gor¹cymi przedmiotami, która nie nara¿a u¿ytkownika na temperaturê
wy¿sz¹ ni¿ 50° C lub te¿ na niebezpieczne uderzenia (rêkawice, fartuchy itp.),

- czynnikami atmosferycznymi, które nie maj¹ charakteru czynników wyj¹tkowych  i ekstremalnych (nakrycia
g³owy, odzie¿ sezonowa, obuwie itp.),

- s³abymi uderzeniami i drganiami, których skutki nie mog¹ spowodowaæ nieodwracalnych uszkodzeñ cia³a
(lekkie he³my os³aniaj¹ce w³osy, rêkawice, lekkie obuwie itp.),

- �wiat³em s³onecznym (okulary s³oneczne).

4. Produkcja �rodków ochrony indywidualnej powinna podlegaæ:

a)  zale¿nie od wyboru przez producenta, jednej z dwóch procedur, o których mowa  w art. 11, w przypadku
�rodków ochrony indywidualnej o z³o¿onej konstrukcji przewidzianych do ochrony przed zagro¿eniem ¿ycia lub
przed zagro¿eniami, które mog¹ spowodowaæ powa¿ne i nieodwracalne uszkodzenia zdrowia, a których skutków
dzia³ania, wed³ug projektanta, u¿ytkownik nie mo¿e stwierdziæ dostatecznie szybko. Do tej kategorii nale¿¹ wy³¹cznie:

- sprzêt ochronny uk³adu oddechowego chroni¹cy przed sta³ymi lub ciek³ymi aerozolami b¹d� te¿ gazami
dra¿ni¹cymi, niebezpiecznymi, toksycznymi lub promieniotwórczymi,

- sprzêt ochronny uk³adu oddechowego zapewniaj¹cy pe³n¹ izolacjê atmosfery, ³¹cznie z u¿ywanym przy
nurkowaniu,

- �rodki ochrony indywidualnej zapewniaj¹ce ograniczon¹ ochronê przed zagro¿eniami chemicznymi lub
promieniowaniem jonizuj¹cym,

- sprzêt ratowniczy do u¿ytku w �rodowiskach z wysok¹ temperatur¹, których skutki s¹ porównywalne do dzia³ania
�rodowiska z temperatur¹ powietrza 100° C lub wy¿sz¹     i w których mo¿e lub nie mo¿e wystêpowaæ
promieniowanie podczerwone, p³omienie lub nara¿enie na du¿e rozpryski roztopionego materia³u,

- wyposa¿enie ratownicze do u¿ytku w �rodowiskach z nisk¹ temperatur¹, których skutki s¹ porównywalne do
dzia³ania �rodowiska z temperatur¹ powietrza � 50° C lub ni¿sz¹,

- �rodki ochrony indywidualnej chroni¹ce przed upadkami z wysoko�ci,

- �rodki ochrony indywidualnej chroni¹ce przed zagro¿eniami elektrycznymi, niebezpiecznym napiêciem pr¹du
elektrycznego lub te¿ u¿ywane jako izolatory przy pracy z wysokim napiêciem,

- skre�lone

b) deklaracji zgodno�ci WE, o której mowa w art. 12 dla wszystkich rodzajów �rodków ochrony indywidualnej.



Artyku³ 9

1. Ka¿de pañstwo cz³onkowskie powinno informowaæ Komisjê i inne pañstwa cz³onkowskie o jednostkach, które
wyznaczy³o do przeprowadzania procedur, o których mowa w art. 8, wraz z wyszczególnieniem zakresu
przydzielonych im zadañ i numerami identyfikacyjnymi przydzielonymi im wcze�niej przez Komisjê.

Komisja opublikuje w Dzienniku Urzêdowym Wspólnot Europejskich listê jednostek notyfikowanych, ich numery
identyfikacyjne oraz zakres czynno�ci dla których zosta³y notyfikowane. Komisja zapewni sta³¹ aktualizacjê tej
listy.

2. Pañstwa cz³onkowskie bêd¹ stosowa³y kryteria podane w Za³¹czniku V przy ocenie jednostek, które maj¹ byæ
wskazane przez tak¹ notyfikacjê. Przyjmuje siê, ¿e jednostki spe³niaj¹ce kryteria oceny podane w odpowiednich
normach zharmonizowanych powinny byæ uznawane za spe³niaj¹ce te kryteria.

3. Pañstwo cz³onkowskie powinno wycofaæ swoje upowa¿nienie dla jednostki, je�li stwierdzi, ¿e jednostka ta przesta³a
spe³niaæ kryteria podane w Za³¹czniku V. Nastêpnie powinno powiadomiæ o tym fakcie Komisjê i inne pañstwa
cz³onkowskie.

BADANIE  TYPU  WE

Artyku³ 10

1. Badanie typu WE jest procedur¹, w której upowa¿nione jednostki stwierdzaj¹    i za�wiadczaj¹, ¿e dany model
�rodków ochrony indywidualnej spe³nia odpowiednie wymagania tej dyrektywy.

2. Wniosek o badanie typu WE sk³ada producent lub jego upowa¿niony przedstawiciel   w jednej upowa¿nionej
jednostce, w³a�ciwej dla danego modelu. Upowa¿niony przedstawiciel powinien byæ ustanowiony we Wspólnocie.

3. Wniosek powinien zawieraæ:

- nazwê i adres producenta lub jego upowa¿nionego przedstawiciela oraz nazwê i adres zak³adu produkuj¹cego
dany model �rodków ochrony indywidualnej,

- dokumentacjê techniczn¹ producenta, przygotowan¹ zgodnie z Za³¹cznikiem III.

Do wniosku do³¹cza siê odpowiedni¹ liczbê egzemplarzy modelu (wzoru) przeznaczonego do zatwierdzenia.

4. Jednostka notyfikowana powinna przeprowadziæ badania typu wed³ug poni¿szej procedury:

a) Badanie dokumentacji technicznej producenta:

- Jednostka powinna przeprowadziæ badanie dokumentacji technicznej producenta  w celu stwierdzenia,
¿e uwzglêdnione zosta³y normy zharmonizowane, o których mowa w art. 5.

- W przypadkach, gdy producent nie zastosowa³ albo te¿ tylko czê�ciowo zastosowa³ normy zharmonizowane,
albo gdy brak jest takich norm, jednostka notyfikowana musi sprawdziæ, czy producent w podanych
charakterystykach technicznych uwzglêdni³ wymagania zasadnicze, przed zbadaniem dokumentacji technicznej
w celu ustalenia jej zgodno�ci z podanymi charakterystykami technicznymi.



b) Badanie wzoru wyrobu:

- Przy badaniu wzoru wyrobu jednostka notyfikowana powinna sprawdziæ, czy zosta³ on wyprodukowany zgodnie
z dokumentacj¹ techniczn¹ producenta oraz, czy wyrób mo¿e byæ u¿ywany ca³kowicie bezpiecznie, zgodnie
z jego przeznaczeniem,

- Jednostka ta powinna przeprowadziæ niezbêdne badania i testy w celu ustalenia zgodno�ci wzoru z normami
zharmonizowanymi,

- W przypadkach, gdy producent nie zastosowa³ albo te¿ tylko czê�ciowo zastosowa³ normy zharmonizowane,
albo gdy brak jest takich norm, jednostka notyfikowana powinna przeprowadziæ niezbêdne badania i testy
celem stwierdzenia zgodno�ci wzoru z charakterystykami technicznymi podanymi przez producenta, pod
warunkiem ich zgodno�ci z wymaganiami zasadniczymi.

5. Je¿eli wzór spe³nia odpowiednie przepisy, jednostka notyfikowana wydaje certyfikat badania typu WE
i powiadamia o tym wnioskodawcê. Certyfikat zawiera wyniki badañ   i informacje o warunkach zwi¹zanych
z jego wystawieniem oraz zawiera opisy i  rysunki niezbêdne do identyfikacji zatwierdzonego wzoru.

Komisja, inne jednostki notyfikowane i inne pañstwa cz³onkowskie mog¹ otrzymaæ kopiê certyfikatu, a w odpowiedzi
na uzasadnion¹ pro�bê, równie¿ kopiê dokumentacji technicznej producenta oraz sprawozdania
z przeprowadzonych badañ i testów.

Dokumentacja techniczna powinna byæ przechowywana do dyspozycji upowa¿nionych w³adz przez 10 lat od
umieszczenia danego �rodka ochrony indywidualnej na rynku.

6. Jednostka notyfikowana, która odmawia wystawienia certyfikatu badañ typu WE, powinna poinformowaæ inne
jednostki notyfikowane o tym fakcie. Jednostka notyfikowana, która wycofuje certyfikat badañ typu WE, powinna
poinformowaæ o tym pañstwo cz³onkowskie, które j¹ upowa¿ni³o. Nastêpnie to pañstwo cz³onkowskie powinno
poinformowaæ o tym inne pañstwa cz³onkowskie i Komisjê, podaj¹c przyczyny takiej decyzji.

KONTROLA  PRODUKOWANYCH  �RODKÓW  OCHRONY  INDYWIDUALNEJ

Artyku³ 11

A. System kontroli jako�ci WE dla produktu finalnego

1. Producent powinien podj¹æ wszelkie niezbêdne dzia³ania w celu zapewnienia, aby proces produkcyjny, ³¹cznie
z ostateczn¹ kontrol¹ i testami wyprodukowanych �rodków ochrony indywidualnej zapewni³ jednorodno�æ produkcji
i zgodno�æ tych �rodków  z typem opisanym w certyfikacie badania typu WE oraz zgodno�æ z odpowiednimi
zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

2. Jednostka notyfikowana, wybrana przez producenta powinna przeprowadzaæ niezbêdne kontrole. Te kontrole
bêd¹ przeprowadzane losowo, zwykle w odstêpach czasu najwy¿ej jednorocznych.

3. Odpowiednia próbka wzoru �rodków ochrony indywidualnej pobrana przez jednostkê notyfikowan¹ powinna
byæ zbadana i powinny byæ przeprowadzone odpowiednie testy okre�lone w normach zharmonizowanych lub
niezbêdne do sprawdzenia zgodno�ci  z zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.



4. W przypadku, gdy dana jednostka jest inna ni¿ ta, która wyda³a cer tyfikat badania typu WE, jednostka
ta powinna skontaktowaæ siê z tamt¹ jednostk¹ notyfikowan¹ w przypadku trudno�ci zwi¹zanych z ocen¹ zgodno�ci
próbek.

5. Jednostka notyfikowana powinna dostarczyæ producentowi protokó³ z testów. Je¿eli protokó³ stwierdza,
¿e produkcja nie jest jednorodna lub, ¿e badany �rodek ochrony indywidualnej nie odpowiada typowi opisanemu
w certyfikacie badania typu WE, lub nie odpowiada odpowiednim wymaganiom zasadniczym, jednostka powinna
podj¹æ dzia³ania odpowiednie do natury wykrytych uchybieñ i poinformowaæ o tym pañstwo cz³onkowskie, które
j¹ notyfikowa³o.

6. Producent musi byæ w stanie przedstawiæ na ¿¹danie protokó³ sporz¹dzony przez jednostkê notyfikowan¹.

B. System zapewniania jako�ci produkcji WE przez monitorowanie

1. System

a) Zgodnie z t¹ procedur¹ producent wystêpuje z wnioskiem o zatwierdzenie jego systemu zapewnienia jako�ci
do wybranej jednostki upowa¿nionej.

Wniosek powinien zawieraæ:

- wszelkie informacje o rodzaju danego �rodka ochrony indywidualnej, a tam gdzie to wskazane równie¿
dokumentacjê dotycz¹c¹ zatwierdzonego wzoru,

- dokumentacjê dotycz¹c¹ systemu zapewnienia jako�ci,

- zobowi¹zanie spe³nienia obowi¹zków wynikaj¹cych z systemu zapewnienia jako�ci oraz zapewnienia jego
wystarczalno�ci i efektywno�ci,

b) W ramach systemu zapewnienia jako�ci, ka¿dy egzemplarz �rodka ochrony indywidualnej powinien byæ badany
i powinny byæ przeprowadzone odpowiednie testy opisane w sekcji A ust. 3, celem sprawdzenia zgodno�ci wyboru
z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Dokumentacja systemu zapewnienia jako�ci powinna w szczególno�ci zawieraæ odpowiedni opis:

- celów zapewnienia jako�ci, schemat organizacji, zakres odpowiedzialno�ci kierowników i ich kompetencje
w zakresie utrzymywania odpowiedniej jako�ci wyrobu,

- metod sprawdzania i testów, które musz¹ byæ przeprowadzane po wyprodukowaniu wyrobu,

- �rodków, które zostan¹ zastosowane w celu sprawdzania skuteczno�ci dzia³ania systemu zapewnienia jako�ci.

c) Jednostka ocenia system zapewnienia jako�ci celem stwierdzenia, czy spe³nia on wymagania wyszczególnione
w ust. 1 b. Przyjmuje siê, ¿e wymagania te s¹ spe³nione  w przypadku systemów zapewnienia jako�ci wykorzystuj¹cych
odpowiednie normy zharmonizowane.

Jednostka przeprowadzaj¹ca audit systemu jako�ci powinna dokonaæ obiektywnej oceny sk³adników systemu jako�ci,
a w szczególno�ci powinna sprawdziæ, czy system zapewnia zgodno�æ produkowanych �rodków ochrony
indywidualnej z zatwierdzonym uprzednio wzorem.



Decyzja powinna byæ przekazana producentowi i powinna zawieraæ wnioski wynikaj¹ce  z auditu oraz uzasadnienie
decyzji w sprawie oceny.

d) Producent powinien powiadamiaæ jednostkê, która zatwierdzi³a jego system zapewnienia jako�ci o ka¿dym
zamiarze zmiany tego systemu.

Jednostka powinna zbadaæ zaproponowane zmiany i zdecydowaæ, czy zmieniony system jako�ci bêdzie spe³niaæ
odpowiednie wymagania. Jednostka powinna powiadomiæ    o swojej decyzji producenta. Zawiadomienie powinno
zawieraæ wyniki sprawdzianu  i uzasadnienie decyzji w sprawie oceny.

2. Nadzór

a) Celem nadzoru jest zapewnienie, aby producent prawid³owo wype³nia³ obowi¹zki wynikaj¹ce z zatwierdzonego
systemu zapewnienia jako�ci.

b) producent powinien upowa¿niæ jednostkê do dostêpu w celu inspekcji do miejsc kontroli, testowania i sk³adowania
�rodków ochrony indywidualnej oraz udostêpniæ wszelkie konieczne informacje, a w szczególno�ci:

- dokumentacjê systemu zapewnienia jako�ci,
- dokumentacjê techniczn¹,
- ksi¹¿kê jako�ci.

c) Jednostka powinna przeprowadzaæ okresowe kontrole w celu stwierdzenia, czy producent zachowuje i stosuje
zatwierdzony system jako�ci oraz powinna dostarczyæ producentowi kopie raportów z kontroli,

d) Dodatkowo jednostka mo¿e dokonywaæ niezapowiedzianych wizytacji u producenta. W czasie takich wizytacji
jednostka powinna dostarczyæ producentowi protokó³ wizytacji wraz z protoko³em kontroli, je¿eli jest to wskazane.

e) Producent powinien byæ w stanie przedstawiæ na ¿¹danie protokó³ sporz¹dzony przez jednostkê notyfikowan¹.

DEKLARACJA  ZGODNO�CI  PRODUKCJI  WE

Artyku³ 12

Deklaracja zgodno�ci WE jest procedur¹, w której producent lub jego upowa¿niony przedstawiciel we Wspólnocie:

1. Wystawia deklaracjê na formularzu podanym w Za³¹czniku VI za�wiadczaj¹c, ¿e dany �rodek ochrony
indywidualnej wprowadzony na rynek jest zgodny    z postanowieniami niniejszej dyrektywy, maj¹c na celu jej
przed³o¿enie odpowiednim w³adzom.

2. Umieszcza na ka¿dym wyrobie oznaczenie zgodno�ci CE opisane w art. 13.



ROZDZIA£ III

OZNACZENIE  CE

Artyku³ 13

1. Oznaczenie CE sk³ada siê z liter �CE�, w formie przedstawionej we wzorze umieszczonym w Za³¹czniku IV.
W przypadku udzia³u jednostki notyfikowanej w fazie kontroli produkcji zgodnie z art. 11, dodatkowo powinien
byæ podany numer identyfikacyjny tej jednostki.

2. Oznaczenie CE musi byæ umieszczone na ka¿dym egzemplarzu �rodka ochrony indywidualnej w taki sposób,
aby by³o widoczne, czytelne i nieusuwalne przez ca³y przewidywany okres wykorzystywania tego �rodka, jednak¿e,
je�li nie jest to mo¿liwe ze wzglêdu na w³asno�ci wyrobu, oznaczenie CE mo¿e byæ umieszczone na opakowaniu.

3. Umieszczanie na �rodkach ochrony indywidualnej znaków, mog¹cych zmyliæ osoby trzecie co do znaczenia
i formy oznaczenia CE, jest zabronione. Na �rodkach ochrony indywidualnej lub ich opakowaniach mo¿na
umieszczaæ wszelkie inne znaki, o ile nie wp³ynie to ujemnie na widoczno�æ i czytelno�æ oznaczenia CE.

4. Nie naruszaj¹c postanowieñ art. 7:

(a) w przypadkach, gdy pañstwo cz³onkowskie uzna, ¿e oznaczenie CE umieszczone zosta³o nieprzepisowo,
producent lub jego upowa¿niony przedstawiciel ustanowiony we Wspólnocie obowi¹zany bêdzie doprowadziæ
do tego, aby wyrób spe³nia³ postanowienia dotycz¹ce oznaczenia CE oraz zaprzestaæ naruszeñ zgodnie
z warunkami na³o¿onymi przez pañstwo cz³onkowskie;

(b) w przypadkach utrzymuj¹cej siê niezgodno�ci, pañstwo cz³onkowskie ma obowi¹zek podj¹æ wszelkie
odpowiednie �rodki, aby ograniczyæ lub zapobiec umieszczaniu na rynku wyrobu, lub zapewniæ jego wycofanie
z rynku zgodnie z postêpowaniem przedstawionym w art. 7.

ROZDZIA£ IV

POSTANOWIENIA  KOÑCOWE

Artyku³ 14

Ka¿dej decyzji podjêtej na skutek stosowania niniejszej dyrektywy i prowadz¹cej do ograniczeñ w sprzeda¿y
�rodków ochrony indywidualnej powinno towarzyszyæ szczegó³owe wyja�nienie podstaw jej wydania.
Zainteresowana strona powinna byæ powiadomiona o decyzji niezw³ocznie i poinformowana o mo¿liwo�ciach
sk³adania odwo³ania, zgodnie z przepisami obowi¹zuj¹cymi w danym pañstwie cz³onkowskim, oraz o terminach
sk³adania takich odwo³añ.



Artyku³ 15

Komisja powinna podj¹æ niezbêdne dzia³ania w celu zapewnienia dostêpno�ci danych dotycz¹cych decyzji
zwi¹zanych ze stosowaniem niniejszej dyrektywy.

Artyku³ 16

1. Do 31 grudnia 1991 r. pañstwa cz³onkowskie uchwal¹ i opublikuj¹ ustawy oraz inne przepisy prawne
i administracyjne niezbêdne do wdro¿enia niniejszej dyrektywy. O fakcie tym natychmiast powiadomi¹ Komisjê.

Przepisy te powinny obowi¹zywaæ od 1 lipca 1992 r.

2. Ponadto pañstwa cz³onkowskie umo¿liwi¹, do 30 czerwca 1995 r., oferowanie do sprzeda¿y na rynku
i oddawanie do eksploatacji osobistego wyposa¿enia ochronnego zgodnego z przepisami krajowymi
obowi¹zuj¹cymi na ich terytorium w dniu 30 czerwca 1992 r.

3. Pañstwa cz³onkowskie przeka¿¹ Komisji teksty przepisów prawa krajowego, które bêd¹ wprowadzone w zakresie
objêtym niniejsz¹ dyrektyw¹.

Artyku³ 17

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do pañstw cz³onkowskich.

Bruksela, 21 grudnia 1989 r.
W imieniu Rady
Przewodnicz¹cy
E. Cresson



ZA£¥CZNIK I

PE£NA LISTA RODZAJÓW �RODKÓW OCHRONY INDYWIDUALNEJ
NIE OBJÊTYCH NINIEJSZ¥ DYREKTYW¥

6. �rodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wykonane specjalnie do u¿ytku przez si³y zbrojne lub
w celu utrzymania prawa i porz¹dku publicznego (he³my, tarcze itp.),

7. �rodki ochrony indywidualnej do celów samoobrony (pojemniki aerozolowe, osobista broñ odstraszaj¹ca
itp.),

8. �rodki ochrony indywidualnej zaprojektowane i wykonane do u¿ytku prywatnego zapewniaj¹ce ochronê
przed:

- niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi (nakrycia g³owy, odzie¿ sezonowa, obuwie, parasole itp.),

- wilgoci¹ i wod¹ (rêkawiczki do zmywania naczyñ itp.),

- ciep³em (rêkawice itp.),

9. �rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony i ratowania osób na statkach lub w samolotach,
nie przeznaczone do sta³ego noszenia,

10. He³my  i  os³ony  przeciws³oneczne  przeznaczone  dla  u¿ytkowników  dwu-  i  trzyko³owych  pojazdów
silnikowych.

ZA£¥CZNIK II

ZASADNICZE  WYMAGANIA  BEZPIECZEÑSTWA
I  OCHRONY  ZDROWIA

1. OGÓLNE  WYMAGANIA  DLA  WSZYSTKICH  �RODKÓW  OCHRONY INDYWIDUALNEJ

�rodek ochrony indywidualnej musi zapewniæ wystarczaj¹c¹ ochronê przed wystêpuj¹cymi zagro¿eniami.

1.1. Zasady projektowania

1.1.1. Ergonomia

�rodki ochrony indywidualnej powinny byæ zaprojektowane i wykonane w taki sposób, aby
w przewidywanych warunkach u¿ytkowania, do których s¹ przeznaczone, ich u¿ytkownik móg³ normalnie
wykonywaæ wszystkie swoje czynno�ci zwi¹zane z zagro¿eniem korzystaj¹c równocze�nie z odpowiedniej
ochrony na mo¿liwie najwy¿szym osi¹galnym poziomie.



1.1.2. Poziom ochronny i klasa ochrony

1.1.2.1. Najwy¿szy mo¿liwy poziom ochronny

Optymalnym poziomem ochronnym, który powinien byæ wziêty pod uwagê przy projektowaniu,
jest taki poziom, powy¿ej którego niedogodno�ci zwi¹zane z noszeniem �rodków ochrony
indywidualnej uniemo¿liwiaj¹ ich skuteczne u¿ywanie w okresie nara¿enia na zagro¿enia lub
uniemo¿liwiaj¹ normalne wykonywanie czynno�ci.

1.1.2.2. Klasy ochrony dostosowane do ró¿nych poziomów zagro¿enia

Przy projektowaniu �rodków ochrony indywidualnej do przewidywanych zró¿nicowanych
warunków u¿ytkowania, w których mo¿na wydzieliæ kilka poziomów zagro¿eñ, nale¿y
uwzglêdniæ odpowiednie klasy ochrony.

1.2. Nieszkodliwo�æ  �rodków  ochrony  indywidualnej

1.2.1. Nieszkodliwo�æ �rodków ochrony indywidualnej i brak wystêpowania niedogodnych  w³a�ciwo�ci

�rodki ochrony indywidualnej powinny byæ tak zaprojektowane i wykonane, aby wyklucza³y zagro¿enia
i inne niedogodno�ci w przewidywanych warunkach u¿ytkowania.

1.2.1.1. Odpowiednie materia³y

Czê�ci i materia³y u¿yte do produkcji �rodków ochrony indywidualnej, ³¹cznie z produktami
ich rozk³adu, nie mog¹ niekorzystnie wp³ywaæ na zdrowie lub higienê u¿ytkownika.

1.2.1.2. W³a�ciwy stan powierzchni czê�ci sk³adowych �rodków ochrony    indywidualnej stykaj¹cych
siê z u¿ytkownikiem

Ka¿da czê�æ �rodka ochrony indywidualnej maj¹ca kontakt lub te¿ która potencjalnie mo¿e
mieæ kontakt z u¿ytkownikiem w czasie noszenia musi byæ g³adka, pozbawiona ostrych brzegów,
wystêpów itp., które mog³yby powodowaæ nadmierne podra¿nienie lub zranienie.

1.2.1.3. Maksymalne dopuszczalne utrudnienia dla u¿ytkownika

Nale¿y zminimalizowaæ wszelkie utrudnienia zwi¹zane z poruszaniem siê, zmian¹ pozycji
cia³a i postrzeganiem zmys³owym spowodowane przez u¿ywanie �rodków ochrony
indywidualnej. Jednocze�nie nie mog¹ one powodowaæ ruchów niebezpiecznych dla
u¿ytkownika lub te¿ innych osób.

1.3. Wygoda  i  skuteczno�æ

1.3.1. Dostosowywanie �rodków ochrony indywidualnej do budowy cia³a u¿ytkownika

�rodki ochrony indywidualnej powinny byæ tak zaprojektowane i wykonane, aby mo¿liwe by³o ich ³atwe,
prawid³owe umieszczenie na u¿ytkowniku oraz pozostawanie ich na w³a�ciwym miejscu przez przewidziany
okres u¿ytkowania z uwzglêdnieniem panuj¹cych wokó³ warunków, wykonywanych ruchów
i przyjmowanych pozycji cia³a. Z tego wzglêdu, musi istnieæ mo¿liwo�æ optymalnego dostosowywania
�rodków ochrony indywidualnej do budowy cia³a u¿ytkownika za pomoc¹ wszelkich odpowiednich �rodków,
np. odpowiednich systemów regulacji i mocowania lub przez zapewnienie odpowiedniego zakresu
rozmiarów �rodków ochrony indywidualnej.



1.3.2. Lekko�æ i wytrzyma³o�æ konstrukcji

�rodki ochrony indywidualnej powinny byæ mo¿liwe jak najl¿ejsze, przy zachowaniu odpowiedniej
wytrzyma³o�ci i skuteczno�ci ich dzia³ania. Niezale¿nie od szczegó³owych wymagañ dodatkowych, jakie
�rodki te musz¹ spe³niaæ, aby zapewniæ dostateczn¹ ochronê przed danymi zagro¿eniami (patrz pkt. 3),
musz¹ byæ one odporne na skutki nieod³¹cznych czynników otoczenia wystêpuj¹cych    w przewidywanych
warunkach u¿ytkowania.

1.3.3. Zgodno�æ ró¿nych klas i typów �rodków ochrony indywidualnej przewidzianych do jednoczesnego
u¿ytkowania

Je¿eli ten sam producent wprowadza na rynek kilka rodzajów �rodków ochrony indywidualnej ró¿nych
klas lub ró¿nych typów w celu zapewnienia jednoczesnej ochrony s¹siaduj¹cych czê�ci cia³a przed ³¹cznym
dzia³aniem ró¿nych zagro¿eñ, to wówczas �rodki te powinny do siebie pasowaæ (powinny byæ wzajemnie
zgodne).

1.4. Informacje dostarczane przez producenta

Producent lub jego upowa¿niony przedstawiciel we Wspólnocie wprowadzaj¹c �rodki ochrony
indywidualnej do sprzeda¿y powinien dostarczyæ broszurê informacyjn¹ sporz¹dzon¹ przez producenta,
w której poza nazw¹ i adresem producenta i (lub) jego upowa¿nionego przedstawiciela powinny siê
znajdowaæ wszystkie odpowiednie informacje na temat:

a) przechowywania, u¿ytkowania, czyszczenia, konserwacji, obs³ugi  i dezynfekowania. Zalecane przez
producenta �rodki czyszcz¹ce, konserwuj¹ce   i dezynfekuj¹ce nie mog¹ niekorzystnie wp³ywaæ na �rodki
ochrony indywidualnej lub na u¿ytkowników, o ile tylko bêd¹ stosowane zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami,

b) dzia³ania danych �rodków ochrony indywidualnej, s twierdzonego podczas badañ technicznych
sprawdzaj¹cych poziom ochronny lub klasê ochrony,

c) odpowiednich czê�ci dodatkowych do �rodków ochrony indywidualnej i charakterystyk ich czê�ci
zamiennych,

d) klas ochrony dla ró¿nych poziomów zagro¿eñ i zwi¹zanych z tym ograniczeñ u¿ytkowania,

e) daty wa¿no�ci lub okresu trwa³o�ci danych �rodków ochrony indywidualnej lub okre�lonych ich czê�ci
sk³adowych,

f) rodzaju opakowania w³a�ciwego do transportu,

g) znaczenia ewentualnych oznaczeñ (patrz pkt. 2.12),

h) w odpowiednim przypadku, odno�niki do dyrektyw zastosowanych zgodnie z art. 5 ust. 6 b.

i) nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, która by³a zaanga¿owana w fazê
projektowania �rodka ochrony indywidualnej.

Taka broszura, która powinna byæ dok³adna i zrozumia³a, musi byæ sporz¹dzona przynajmniej w jêzyku
urzêdowym pañstwa cz³onkowskiego, dla którego jest przeznaczona.



2. DODATKOWE WYMAGANIA WSPÓLNE DLA RÓ¯NYCH KLAS LUB TYPÓW �RODKÓW OCHRONY
INDYWIDUALNEJ

2.1. �rodki ochrony indywidualnej wyposa¿one w systemy regulacji

Je¿eli �rodki ochrony indywidualnej s¹ wyposa¿one w system regulacji, to musi on byæ zaprojektowany
i wykonany w sposób uniemo¿liwiaj¹cy ustawienie nieprawid³owych parametrów regulacji dokonuj¹ce
siê bez wiedzy u¿ytkownika  w przewidywanych warunkach u¿ytkowania.

2.2. �rodki ochrony indywidualnej zakrywaj¹ce chronione czê�ci cia³a

�rodki ochrony indywidualnej zakrywaj¹ce chronione czê�ci cia³a musz¹ byæ w³a�ciwie wentylowane na
tyle na ile jest to mo¿liwe, aby ograniczyæ pocenie powodowane ich u¿ywaniem. W przeciwnym wypadku
musz¹ byæ one wyposa¿one w urz¹dzenia do absorpcji potu, je¿eli jest to tylko mo¿liwe.

2.3. �rodki ochrony indywidualnej chroni¹ce twarz, oczy i drogi oddechowe

Nale¿y minimalizowaæ wszelkie ograniczenia pola widzenia wywo³ane przez �rodki ochrony indywidualnej
chroni¹ce twarz, oczy i drogi oddechowe.

Stopieñ optycznej neutralno�ci wizjerów �rodków ochrony indywidualnej tej klasy musi byæ odpowiedni
do precyzyjnych i (lub) d³ugotrwa³ych czynno�ci u¿ytkownika.

Je¿eli to konieczne, musz¹ one byæ wyposa¿one w �rodki przeciwdzia³aj¹ce zaparowywaniu.

Modele �rodków ochrony indywidualnej przewidziane dla u¿ytkowników wymagaj¹cych �rodków korekcji
wzroku musz¹ byæ dostosowane do noszenia wraz z okularami lub ze szk³ami kontaktowymi.

2.4. �rodki ochrony indywidualnej podlegaj¹ce starzeniu

Je¿eli wiadomo, ¿e na poprawno�æ dzia³ania �rodków ochrony indywidualnej mo¿e mieæ powa¿ny wp³yw
ich starzenie siê, nale¿y w sposób trwa³y  i uniemo¿liwiaj¹cy niew³a�ciwe zrozumienie, umie�ciæ na ka¿dym
egzemplarzu tych �rodków wprowadzonym na rynek lub te¿ na ich wymienialnych czê�ciach sk³adowych,
oznaczenie daty produkcji i(lub) je¿eli to mo¿liwe, daty wa¿no�ci. Informacja taka musi byæ równie¿
w sposób trwa³y umieszczona na opakowaniu.

Je¿eli producent nie jest w stanie okre�liæ trwa³o�ci �rodków ochrony indywidualnej, dostarczona przez
niego broszura powinna zawieraæ wszelkie niezbêdne informacje umo¿liwiaj¹ce nabywcy lub
u¿ytkownikowi ustalenie w³a�ciwej daty trwa³o�ci, uwzglêdniaj¹c poziom jako�ci wyrobu i w³a�ciwe warunki
sk³adowania, u¿ytkowania, czyszczenia, obs³ugi i konserwacji.

Je¿eli zachodzi przypuszczenie, ¿e wyra�ne i gwa³towne zmniejszenie skuteczno�ci dzia³ania �rodków
ochrony indywidualnej mo¿e byæ spowodowane starzeniem wynikaj¹cym z okresowego czyszczenia
zalecanego przez producenta, producent powinien, o ile to mo¿liwe, umie�ciæ oznakowanie na ka¿dym
wprowadzanym do sprzeda¿y egzemplarzu tych �rodków, na którym bêdzie podana maksymalna liczba
operacji czyszczenia, po których dany �rodek wymaga inspekcji lub wymiany, o ile brakuje takiego
oznakowania na wyrobie, informacja ta powinna byæ podana przez producenta w broszurze danego
egzemplarza �rodków ochrony indywidualnej.



2.5. �rodki ochrony indywidualnej, które mog¹ zostaæ zahaczone podczas u¿ytkowania

W przypadkach, gdy przewidywane warunki u¿ytkowania wskazuj¹ na ryzyko zahaczenia �rodków ochrony
indywidualnej przez poruszaj¹ce siê przedmioty, powoduj¹c tym samym niebezpieczeñstwo dla
u¿ytkownika, wówczas �rodki ochrony indywidualnej musz¹ posiadaæ odpowiedni próg wytrzyma³o�ci,
powy¿ej którego ich czê�ci sk³adowe bêd¹ ulegaæ oderwaniu eliminuj¹c tym samym niebezpieczeñstwo.

2.6. �rodki ochrony indywidualnej przewidziane do u¿ytku w atmosferze zagro¿onej wybuchem

�rodki ochrony indywidualnej przewidziane do u¿ytku w atmosferze zagro¿onej wybuchem powinny byæ
tak zaprojektowane i wykonane, aby nie mog³y byæ �ród³em iskry lub ³uku elektrycznego spowodowanych
elektryczno�ci¹ statyczn¹ lub uderzeniem i mog¹cych spowodowaæ zap³on mieszanki wybuchowej.

2.7. �rodki ochrony indywidualnej do u¿ytku w nag³ych przypadkach lub do szybkiego zak³adania i (lub)
zdejmowania

Te rodzaje �rodków ochrony indywidualnej powinny byæ tak zaprojektowane i wykonane, aby czas
wymagany do ich zak³adania i (lub) zdejmowania by³ jak najkrótszy.

Wszystkie podzespo³y pozwalaj¹ce na prawid³owe zak³adanie lub zdejmowanie �rodków ochrony
indywidualnej z u¿ytkownika musz¹ umo¿liwiaæ szybk¹ i ³atw¹ ich obs³ugê.

2.8. �rodki ochrony indywidualnej do u¿ytku w bardzo niebezpiecznych sytuacjach

Broszura informacyjna dostarczona przez producenta wraz ze �rodkami ochrony indywidualnej u¿ywanymi
w sytuacjach bardzo niebezpiecznych, o których mowa w art. 8 ust. 4a musi zawieraæ w szczególno�ci
dane przewidziane do wy³¹cznego u¿ytku przez kompetentne i przeszkolone osoby, które posiadaj¹
kwalifikacje do ich w³a�ciwej interpretacji i zapewnienia w³a�ciwego stosowania �rodków ochrony
indywidualnej  przez u¿ytkownika.

Nale¿y równie¿ opisaæ sposób sprawdzenia, czy �rodki ochrony indywidualnej zosta³y prawid³owo
wyregulowane i czy prawid³owo funkcjonuj¹ podczas ich noszenia przez u¿ytkownika.

Je¿eli �rodki ochrony indywidualnej s¹ wyposa¿one w urz¹dzenia alarmowe uruchamiane w przypadku
braku normalnie przewidzianego poziomu ochrony, wówczas te urz¹dzenia musz¹ byæ zaprojektowane
i umieszczone w taki sposób, aby u¿ytkownik je zauwa¿a³ w warunkach u¿ytkowania, do których s¹
sprzedawane.

2.9. �rodki ochrony indywidualnej wyposa¿one w czê�ci sk³adowe, które mog¹ byæ regulowane lub od³¹czane
przez u¿ytkownika

Wszelkie czê�ci sk³adowe �rodków ochrony indywidualnej, które mog¹ byæ regulowane lub od³¹czane
przez u¿ytkownika celem wymiany, musz¹ byæ tak zaprojektowane i wykonane aby umo¿liwiæ ich regulacjê,
wymianê i od³¹czanie bez u¿ywania narzêdzi.

2.10. �rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do pod³¹czania do innych zewnêtrznych urz¹dzeñ
uzupe³niaj¹cych

Je¿eli �rodki ochrony indywidualnej zawieraj¹ system umo¿liwiaj¹cy po³¹czenie    z innym, uzupe³niaj¹cym
urz¹dzeniem, wówczas mechanizm ³¹cz¹cy musi byæ tak zaprojektowany i wykonany, aby umo¿liwiæ jego
monta¿ tylko do w³a�ciwego urz¹dzenia.



2.11. �rodki ochrony indywidualnej wyposa¿one w system obiegu cieczy

Je¿eli �rodki ochrony indywidualnej s¹ wyposa¿one w system obiegu cieczy, system taki musi byæ tak
dobrany lub zaprojektowany i pod³¹czony, aby umo¿liwiæ w³a�ciw¹ wymianê cieczy w pobli¿u ca³ej
chronionej czê�ci cia³a niezale¿nie od gestykulacji u¿ytkownika, jego pozycji lub wykonywanych ruchów
w przewidywanych warunkach u¿ytkowania.

2.12. �rodki ochrony indywidualnej oznakowane jednym lub wiêcej znakami identyf ikacyjnymi lub
rozpoznawczymi odnosz¹cymi siê bezpo�rednio lub po�rednio do bezpieczeñstwa i zdrowia

Znaki identyfikacyjne lub rozpoznawcze odnosz¹ce siê bezpo�rednio lub po�rednio do  bezpieczeñstwa
i zdrowia umieszczone na �rodkach ochrony indywidualnej tego typu lub rodzaju powinny byæ wykonane
w formie zharmonizowanych piktogramów lub ideogramów i powinny pozostawaæ w pe³ni czytelne przez
ca³y przewidywany okres u¿ytkowania tych �rodków. Ponadto oznaczenia te powinny byæ kompletne,
dok³adne i zrozumia³e, tak aby zapobiec b³êdnej ich interpretacji; w szczególno�ci, gdy takie oznakowania
zawieraj¹ s³owa lub zdania, musz¹ byæ one napisane w jêzyku (lub jêzykach) oficjalnym pañstwa
cz³onkowskiego, w którym dane �rodki maj¹ byæ stosowane.

Je¿eli �rodki ochrony indywidualnej (lub  ich sk³adniki) s¹ zbyt ma³e, aby mo¿na by³o umie�ciæ ca³o�æ lub
czê�æ niezbêdnego oznakowania, wówczas taka informacja powinna byæ umieszczona na opakowaniu
i w broszurze dostarczonej przez producenta.

2.13. �rodki ochrony indywidualnej w postaci odzie¿y sygnalizuj¹cej wizualnie obecno�æ  u¿ytkownika

�rodki ochrony indywidualnej w postaci odzie¿y przeznaczonej do takich warunków u¿ytkowania,
w których  obecno�æ u¿ytkownika musi  byæ wizualnie     i indywidualnie sygnalizowana, powinny posiadaæ
jedno lub wiêcej w³a�ciwie rozmieszczonych punktów lub urz¹dzeñ emituj¹cych bezpo�rednie albo odbite
promieniowanie widzialne o odpowiedniej intensywno�ci �wietlnej i w³asno�ciach fotometrycznych
i kolorymetrycznych.

2.14. �rodki ochrony indywidualnej zabezpieczaj¹ce przed wieloma zagro¿eniami

Wszelkie �rodki ochrony indywidualnej maj¹ce chroniæ u¿ytkownika przed kilkoma potencjalnie
jednocze�nie wystêpuj¹cymi zagro¿eniami musz¹ byæ zaprojektowane i wykonane w taki sposób, aby
w szczególno�ci spe³nia³y wymagania w³a�ciwe dla ka¿dego z tych zagro¿eñ (patrz pkt. 3).

3. DODATKOWE  WYMAGANIA  W£A�CIWE  DLA  POSZCZEGÓLNYCH RODZAJÓW  RYZYKA

3.1. Ochrona przed uderzeniami mechanicznymi

3.1.1. Zagro¿enia spowodowane przez upadaj¹ce lub wystaj¹ce przedmioty i zderzenia czê�ci cia³a z ró¿nego
typu przeszkodami

�rodki ochrony indywidualnej odpowiednie do tego typu zagro¿eñ powinny zapewniæ wystarczaj¹c¹
amortyzacjê uderzeñ, aby zapobiegaæ zranieniom, spowodowanym, w szczególno�ci, przez zgniecenie
lub przek³ucie czê�ci chronionej, przynajmniej dla takiego poziomu energii uderzenia, powy¿ej którego
nadmierne wymiary lub masa �rodka amortyzuj¹cego uniemo¿liwia³yby efektywne ich u¿ytkowanie
w przewidywanym okresie noszenia.



3.1.2. Upadki

3.1.2.1. Zapobieganie upadkom spowodowanym przez po�lizgniêcie

Podeszwy obuwia chroni¹ce przed po�lizgiem powinny byæ tak zaprojektowane, wykonane
i wyposa¿one w dodatkowe elementy, aby zapewni³y wystarczaj¹c¹ przyczepno�æ przez
zaczepienie oraz tarcie  z uwzglêdnieniem rodzaju, a tak¿e stanu powierzchni.

3.1.2.2. Zapobieganie upadkom z wysoko�ci

�rodki ochrony indywidualnej zapobiegaj¹ce upadkom z wysoko�ci lub ich skutkom powinny
byæ wyposa¿one w uprz¹¿ i system zaczepu, który mo¿e byæ po³¹czony z punktem pewnego
zamocowania. Powinny byæ one tak zaprojektowane, aby w przewidywanych warunkach
u¿ytkowania, pionowy upadek u¿ytkownika by³ zminimalizowany w celu zapobie¿enia kolizjom
z przeszkodami, a si³a hamowania nie powinna osi¹gn¹æ warto�ci progowej, powy¿ej której
mog³oby nast¹piæ fizyczne zranienie u¿ytkownika lub zerwanie albo pêkniêcie jakiego� ich
sk³adnika mog¹ce spowodowaæ upadek u¿ytkownika.

�rodki ochrony indywidualnej musz¹ równie¿ zapewniaæ, aby po wyhamowaniu upadku
u¿ytkownik zosta³ zatrzymany we w³a�ciwej pozycji, w której bêdzie móg³ oczekiwaæ pomocy.

Broszura informacyjna producenta powinna podawaæ w  szczególno�ci wszystkie w³a�ciwe
informacje odno�nie do:

- charakterystyk wymaganych dotycz¹cych punktu pewnego zamocowania   i minimalnej
przestrzeni poni¿ej u¿ytkownika,

- w³a�ciwego sposobu zak³adania uprzê¿y i pod³¹czania systemu zaczepowego do punktu
pewnego zamocowania.

3.1.3. Zapobieganie skutkom drgañ mechanicznych

�rodki ochrony indywidualnej zapobiegaj¹ce skutkom drgañ mechanicznych powinny zapewniæ
odpowiednie t³umienie wibracji szkodliwych dla zagro¿onych czê�ci cia³a.

Warto�æ przy�pieszeñ drgañ przenoszonych do u¿ytkownika w ¿adnym przypadku nie mo¿e przekroczyæ
warto�ci granicznych zalecanych w �wietle przepisów dotycz¹cych maksymalnego przewidywanego
dziennego nara¿enia czê�ci cia³a na to zagro¿enie.

3.2. Zapobieganie skutkom nacisku (statycznego) na czê�æ cia³a

�rodki ochrony indywidualnej chroni¹ce przed naciskiem (statycznym) na czê�æ cia³a powinny
w wystarczaj¹cy sposób t³umiæ skutki takiego nacisku w celu zapobie¿enia powa¿nym uszkodzeniom
i przewlek³ym dolegliwo�ciom.

3.3. Zapobieganie zranieniom mechanicznym (otarcia, przek³ucia, przeciêcia, uszczypniêcia)

Materia³y z jakich s¹ zbudowane �rodki ochrony indywidualnej i ich sk³adniki, przewidziane do ochrony
ca³ego cia³a lub jego czê�ci przed powierzchniowymi zranieniami spowodowanymi przez maszyny, takimi
jak otarcia, przek³ucia, przeciêcia i uszczypniêcia, powinny byæ tak dobrane, zaprojektowane   i wykonane,
aby �rodki ochrony indywidualnej tego rodzaju zapewnia³y wystarczaj¹c¹ odporno�æ na otarcia, przebicia
i przeciêcia (patrz równie¿ pkt. 3.1)   w przewidywanych warunkach u¿ytkowania.



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

�rodki ochrony indywidualnej zapobiegaj¹ce utoniêciu powinny wyp³ywaæ na powierzchniê tak szybko,
jak tylko jest mo¿liwe, bez niebezpieczeñstwa dla zdrowia u¿ytkownika, który mo¿e byæ wyczerpany lub
nieprzytomny po wpadniêciu do cieczy, oraz powinny utrzymywaæ go na powierzchni w pozycji
umo¿liwiaj¹cej oddychanie w oczekiwaniu na pomoc.

Te �rodki mog¹ byæ w pe³ni lub czê�ciowo wykonane z materia³ów utrzymuj¹cych siê na powierzchni lub
te¿ mog¹ byæ nadmuchiwane gazem uwalnianym rêcznie lub automatycznie, a tak¿e nadmuchiwane ustami.

W przewidywanych warunkach u¿ytkowania:

- �rodki ochrony indywidualnej powinny, bez szkody dla ich prawid³owego dzia³ania, byæ odporne na
skutki zderzenia z powierzchni¹ cieczy i na czynniki �rodowiskowe nieod³¹cznie zwi¹zane z t¹ ciecz¹.

- nadmuchiwane �rodki ochrony indywidualnej powinny byæ nape³niane szybko i ca³kowicie.

Niektóre typy �rodków ochrony indywidualnej musz¹, w przypadkach gdy przewidywane szczegó³owe
warunki u¿ytkowania tego wymagaj¹, spe³niaæ jedno lub kilka z nastêpuj¹cych dodatkowych wymagañ:

- powinny byæ wyposa¿one we wszystkie urz¹dzenia nadmuchuj¹ce, o których mowa w drugim
podpunkcie, i (lub) w �wietlne lub d�wiêkowe urz¹dzenia sygnalizuj¹ce,

- powinny byæ wyposa¿one w urz¹dzenia do zaczepienia i przymocowywania cia³a, tak aby u¿ytkownik
móg³ byæ wyci¹gniêty z cieczy,

- powinny byæ przystosowane do d³ugotrwa³ego u¿ytkowania przez ca³y okres dzia³ania nara¿aj¹cego
u¿ytkownika, równie¿ ubranego, na zagro¿enia wpadniêcia do cieczy lub wymagaj¹ce zanurzenia siê
w niej.

3.4.1. �rodki ratownicze umo¿liwiaj¹ce utrzymywanie siê na powierzchni

S¹ to �rodki w postaci odzie¿y zapewniaj¹cej skuteczne utrzymywanie siê na powierzchni w zale¿no�ci
od jej przewidywalnego u¿ytkowania, która zapewnia bezpieczeñstwo podczas noszenia i w³a�ciwe
utrzymywanie siê na wodzie.         W przewidywanych warunkach u¿ytkowania �rodki ochrony indywidualnej
tego rodzaju nie powinny ograniczaæ swobody ruchów u¿ytkownika, lecz musz¹ umo¿liwiæ mu
w szczególno�ci p³ywanie, podejmowanie ucieczki przed niebezpieczeñstwem lub ratowanie innych osób.

3.5. Zapobieganie szkodliwym skutkom ha³asu

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do zapobiegania szkodliwym skutkom ha³asu powinny
zmniejszaæ ha³as w takim stopniu, aby równowa¿ny poziom d�wiêku A odbieranego przez u¿ytkownika w
¿adnym przypadku nie przekroczy³ dziennych warto�ci granicznych podanych w Dyrektywie Rady 86/
188/EWG z 12 maja 1986 r w sprawie ochrony pracowników przed zagro¿eniami  wynikaj¹cymi
z nara¿enia na ha³as przy pracy24 .

Wszystkie �rodki ochrony indywidualnej powinny posiadaæ etykiety wskazuj¹ce warto�æ t³umienia ha³asu
i warto�æ wska�nika komfortu zapewnianego  przez dany �rodek, a je¿eli nie jest to mo¿liwe, etykiety
nale¿y umie�ciæ na opakowaniu danego �rodka.



3.6. Zapobieganie skutkom dzia³ania wysokiej temperatury i (lub) ognia.

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony ca³ego cia³a lub jego czê�ci przed skutkami
dzia³ania wysokiej temperatury i (lub) ognia powinny posiadaæ zdolno�æ izolacji cieplnej  i odporno�æ
mechaniczn¹ odpowiedni¹ do przewidywanych warunków u¿ytkowania.

3.6.1. Materia³y, z których wykonane s¹ �rodki ochrony indywidualnej i inne ich sk³adniki.

Materia³y, z których s¹ wykonane �rodki ochrony indywidualnej i inne ich sk³adniki przeznaczone do
ochrony przed promieniowaniem cieplnym lub ciep³em konwekcyjnym, powinny posiadaæ odpowiedni
wspó³czynnik przenoszenia strumienia cieplnego i byæ w wystarczaj¹cym stopniu niepalne, aby wykluczyæ
ryzyko samoistnego zapalenia w przewidywanych warunkach u¿ytkowania.

W przypadkach, gdy powierzchnia zewnêtrzna tych materia³ów lub sk³adników musi odbi jaæ
promieniowanie cieplne, jej zdolno�æ odbijania powinna byæ dostosowana do strumienia cieplnego
w zakresie promieniowania podczerwonego.

Materia³y, z których s¹ wykonane �rodki ochrony indywidualnej  i inne ich sk³adniki przeznaczone do
chwilowego u¿ytkowania w �rodowisku pracy o wysokiej temperaturze, a równie¿ �rodki ochrony
indywidualnej, które mog¹ byæ nara¿one na dzia³anie gor¹cych rozprysków, np. du¿ych ilo�ci materia³ów
roztopionych, musz¹ posiadaæ wystarczaj¹c¹ pojemno�æ ciepln¹, która uniemo¿liwi przepuszczenie
wiêkszo�ci zakumulowanego ciep³a, a¿ do czasu opuszczenia przez u¿ytkownika obszaru niebezpiecznego
i zdjêcia �rodka ochrony indywidualnej.

Materia³y, z których wykonywane s¹ �rodki ochrony indywidualnej i inne ich sk³adniki, które mog¹ byæ
nara¿one na rozpryski du¿ych ilo�ci gor¹cych materia³ów, powinny zapewniæ równie¿ wystarczaj¹ce
t³umienie uderzeñ mechanicznych (patrz pkt. 3.1.).

Materia³y, z których s¹ wykonywane �rodki ochrony indywidualnej  i inne ich sk³adniki, które mog¹
przypadkowo znale�æ siê w kontakcie z p³omieniami, oraz te, które s¹ u¿ywane do produkcji sprzêtu
przeciwpo¿arowego, powinny posiadaæ stopieñ niepalno�ci odpowiedni do klasy zagro¿eñ zwi¹zanych
z przewidywanymi warunkami u¿ytkowania. Nie mog¹ one topiæ siê w zetkniêciu z p³omieniem ani
przyczyniaæ siê do rozprzestrzeniania siê p³omieni.

3.6.2. Kompletne �rodki ochrony indywidualnej gotowe do u¿ytku

W przewidywanych warunkach u¿ytkowania:

1. Ilo�æ ciep³a przepuszczanego przez ochronê osobist¹ do u¿ytkownika musi byæ dostatecznie ma³a,
aby w ¿adnym przypadku nie dopu�ciæ podczas noszenia do akumulacji ciep³a w zagro¿onej czê�ci
cia³a powy¿ej poziomu powoduj¹cego ból lub uszkodzenie zdrowia.

2. �rodki ochrony indywidualnej musz¹, o ile to konieczne, zapobiegaæ przenikniêciu cieczy lub pary
i nie mog¹ powodowaæ poparzeñ wynikaj¹cych  z kontaktu miêdzy ich pow³ok¹ ochronn¹
a u¿ytkownikiem.

Je¿eli �rodki ochrony indywidualnej s¹ wyposa¿one w urz¹dzenia ch³odz¹ce do poch³aniania ciep³a,
dzia³aj¹ce na zasadzie odparowania cieczy lub sublimacji cia³ sta³ych, to powinny byæ one tak
zaprojektowane, aby jakiekolwiek uwalniane substancje lotne by³y odprowadzane na zewn¹trz pow³oki
ochronnej, a nie   w kierunku u¿ytkownika.



Je¿eli �rodki ochrony indywidualnej s¹ wyposa¿one w urz¹dzenie do oddychania, musz¹ one w sposób
wystarczaj¹cy spe³niaæ swoj¹ funkcjê ochronn¹  w przewidywanych warunkach u¿ytkowania.

Broszura informacyjna producenta, do³¹czona do ka¿dego egzemplarza �rodka ochrony indywidualnej
przeznaczonego do krótkotrwa³ego u¿ytkowania   w �rodowiskach pracy o wysokiej temperaturze powinna
w szczególno�ci zawieraæ wszelkie niezbêdne dane do okre�lenia maksymalnego dopuszczalnego
nara¿enia u¿ytkownika na ciep³o przenoszone przez ochronê osobist¹ podczas jej u¿ytkowania zgodnie
z przeznaczeniem.

3.7. Zapobieganie skutkom zimna

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do chronienia ca³ego lub czê�ci cia³a przed skutkami zimna
powinny posiadaæ zdolno�æ izolacji cieplnej i odporno�æ mechaniczn¹ odpowiednie do przewidywanych
dla nich warunków u¿ytkowania.

3.7.1. Materia³y, z których s¹ wykonane �rodki ochrony indywidualnej i inne ich sk³adniki

Materia³y, z których  s¹ wykonane �rodki ochrony indywidualnej i inne ich sk³adniki przeznaczone do
ochrony przed zimnem, powinny mieæ wska�nik przenoszenia strumienia cieplnego tak ma³y, jak to jest
wymagane  w przewidywanych warunkach u¿ytkowania. Materia³y elastyczne  i inne sk³adniki �rodków
przeznaczonych do u¿ytkowania w �rodowisku o niskiej temperaturze musz¹ zachowaæ poziom
elastyczno�ci wymagany do wykonywania niezbêdnych ruchów i przyjmowania odpowiednich pozycji.
Materia³y, z których s¹ wykonywane �rodki ochrony indywidualnej i inne ich sk³adniki, które mog¹ zostaæ
spryskane przez du¿e ilo�ci zimnych produktów, powinny równie¿ zapewniaæ wystarczaj¹ce t³umienie
uderzeñ mechanicznych (patrz pkt. 3.1).

3.7.2. Kompletne �rodki ochrony indywidualnej gotowe do u¿ytku

W przewidywanych warunkach u¿ytkowania:

1. Ilo�æ zimna przenoszonego przez �rodki ochrony indywidualnej na u¿ytkownika musi byæ dostatecznie
ma³a, aby w ¿adnym przypadku podczas noszenia nie dopu�ciæ do akumulacji zimna w jakimkolwiek
punkcie chronionej czê�ci cia³a (³¹cznie z koñcami palców u r¹k i u nóg) do poziomu powoduj¹cego
odczucie bólu lub uszkodzenie cia³a.

2. �rodki ochrony indywidualnej musz¹ zapobiegaæ tak dalece, jak jest to tylko mo¿liwe, przenikaniu
takich cieczy jak np. woda deszczowa, i nie mog¹ powodowaæ uszkodzeñ wynikaj¹cych z kontaktu
miêdzy pow³ok¹ ochronn¹  a u¿ytkownikiem.

Je¿eli �rodek ochrony indywidualnej jest wyposa¿ony w urz¹dzenie do oddychania musi ono
w wystarczaj¹cy sposób zachowywaæ swoje w³a�ciwo�ci ochronne    w przewidywanych warunkach
u¿ytkowania.

Broszura informacyjna do³¹czona przez producenta do ka¿dego egzemplarza �rodków ochrony
indywidualnej przeznaczonego do krótkotrwa³ego u¿ytkowania w �rodowiskach o niskiej temperaturze
powinna, w szczególno�ci, zawieraæ wszelkie w³a�ciwe dane dotycz¹ce maksymalnego dopuszczalnego
nara¿enia u¿ytkownika na zimno przenoszone przez dan¹ ochronê.

3.8. Zapobieganie skutkom pora¿enia elektrycznego

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony ca³ego cia³a lub jego czê�ci przed skutkami
dzia³ania pr¹du elektrycznego powinny w³a�ciwie izolowaæ u¿ytkownika przed napiêciem, na które mo¿e
byæ on nara¿ony w najbardziej niekorzystnych przewidywanych warunkach.



W tym celu materia³y, z których s¹ zbudowane �rodki tego rodzaju i inne sk³adniki musz¹  byæ tak dobrane,
zaprojektowane  oraz po³¹czone, aby zapewniony by³ jak najmniejszy przep³yw  pr¹du przez pow³okê
ochronn¹ mierzonego podczas prób przy napiêciach odpowiadaj¹cych tym, jakie mog¹ wyst¹piæ
w warunkach rzeczywistych, a w ka¿dym przypadku by³ poni¿ej maksymalnej konwencjonalnej warto�ci
dopuszczalnej odpowiadaj¹cej progowi tolerancji.

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone wy³¹cznie do u¿ytku podczas pracy przy instalacjach
elektrycznych, które s¹ lub mog¹ byæ pod napiêciem, musz¹ posiadaæ oznakowanie, równie¿ na
opakowaniu, wskazuj¹ce w szczególno�ci klasê i (lub) odpowiadaj¹ce jej napiêcie robocze, numer seryjny
i datê produkcji, nale¿y równie¿ przeznaczyæ  miejsce  na pow³oce ochronnej takich �rodków na kolejne
wpisywanie daty wprowadzenia do u¿ytkowania i dat okresowych testów lub inspekcji, które powinny byæ
przeprowadzane.

Broszura informacyjna producenta musi zawieraæ, w szczególno�ci, dane dotycz¹ce wy³¹cznego
przeznaczenia �rodków tego typu oraz rodzaju   i czêstotliwo�ci badañ  w³a�ciwo�ci  izolacyjnych, którym
musz¹ byæ one poddawane w okresie u¿ytkowania.

3.9. Zapobieganie skutkom promieniowania

3.9.1. Promieniowanie niejonizuj¹ce

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do zapobiegania ostrym lub chronicznym chorobom oczu
wywo³anym przez promieniowanie niejonizuj¹ce powinny poch³aniaæ lub odbijaæ wiêkszo�æ energii
promieniowania w szkodliwym pa�mie d³ugo�ci fal, jednocze�nie nie wp³ywaj¹c negatywnie na przep³yw
nieszkodliwej czê�ci widzialnego spektrum, postrzeganie kontrastów i mo¿liwo�æ rozpoznawania kolorów,
tam gdzie wymagaj¹ tego przewidywane warunki u¿ytkowania.

W tym celu okulary ochronne powinny byæ tak zaprojektowane  i wykonane, aby dla ka¿dej szkodliwej
d³ugo�ci fali wspó³czynnik transmisji by³ taki, aby gêsto�æ strumienia energii promieniowania mog¹cej
dotrzeæ do oczu u¿ytkownika przez filtr, by³a jak najmniejsza, a w ¿adnym razie nie przekracza³a
maksymalnej dopuszczalnej warto�ci  nara¿enia oczu na promieniowanie.

Ponadto okulary nie mog¹ siê psuæ lub traciæ swych w³a�ciwo�ci na skutek wp³ywu promieniowania
w przewidywanych warunkach u¿ytkowania, a na wszystkich znajduj¹cych siê w sprzeda¿y egzemplarzach
powinien byæ podany numer wska�nika ochrony odpowiedniego dla danej krzywej spektralnej ich
wspó³czynnika transmisji.

Okulary  przeznaczone do ochrony przed promieniowaniem jednego typu musz¹ byæ klasyfikowane
w rosn¹cym porz¹dku ich wska�nika ochrony, a broszura informacyjna producenta powinna wskazywaæ,
w szczególno�ci, krzywe transmisji, co umo¿liwi dobranie najodpowiedniejszego �rodka uwzglêdniaj¹c
takie czynniki w³a�ciwe dla rzeczywistych  warunków u¿ytkowania, jak odleg³o�æ od �ród³a  i rozk³ad
widmowy energii promieniowania w tej odleg³o�ci.

Na ka¿dym egzemplarzu okularów ochronnych  producent powinien umie�ciæ odpowiedni numer wska�nika
ochrony.



3.9.2. Promieniowanie jonizuj¹ce

3.9.2.1. Ochrona przed zewnêtrznym  ska¿eniem  radioaktywnym

Materia³y, z których s¹ zbudowane �rodki ochrony indywidualnej  i inne ich sk³adniki
zaprojektowane z przeznaczeniem do ochrony ca³ego cia³a lub te¿ jego czê�ci przed
radioaktywnymi  py³ami,  gazami,  cieczami    lub ich mieszankami, powinny byæ tak dobrane,
zaprojektowane   i   po³¹czone,    aby    skutecznie    zapobiegaæ    przenikaniu    substancji
ska¿aj¹cych  w  przewidywanych  warunkach  u¿ytkownika.

Zale¿nie od rodzaju i stanu tych substancji ska¿aj¹cych, niezbêdna szczelno�æ mo¿e byæ uzyskana
przez nieprzepuszczalno�æ pow³oki ochronnej i (lub) przez inne odpowiednie �rodki, takie jak
systemy wentylacji i systemy ci�nieniowe zaprojektowane w celu zapobie¿enia ponownemu
rozpraszaniu substancji ska¿aj¹cych.

�rodki odka¿aj¹ce, którymi s¹ odka¿ane �rodki ochrony indywidualnej tego rodzaju, nie mog¹
ograniczaæ mo¿liwo�ci ponownego ich u¿ycia w przewidzianym okresie trwa³o�ci ich u¿ytkowania.

3.9.2.2. Ograniczona ochrona przed zewnêtrznym napromieniowaniem

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do zapewnienia pe³nej ochrony u¿ytkownika przed
zewnêtrznym napromieniowaniem lub, o ile to niemo¿liwe, do zabezpieczenia odpowiedniego
t³umienia tego napromieniowania, powinny byæ tak zaprojektowane, aby przeciwdzia³a³y tylko
s³abemu promieniowaniu elektronowemu (np. beta) lub  fotonowemu  (np. X, gamma).

Materia³y, z których s¹ zbudowane te rodzaje �rodków ochrony indywidualnej i inne ich sk³adniki,
powinny byæ tak dobrane, zaprojektowane i po³¹czone, aby zapewnia³y poziom  ochrony
wymagany w przewidywanych warunkach u¿ytkowania, nie powoduj¹c jednocze�nie
przed³u¿ania czasu nara¿enia u¿ytkownika na promieniowanie w wyniku nadmiernego
utrudniania gestykulacji, przyjmowania  odpowiednich  pozycji cia³a i poruszania siê (patrz pkt.
1.3.2.).

Takie �rodki musz¹ posiadaæ oznakowanie zawieraj¹ce informacje  o odpowiednim do
przewidywanych warunków u¿ytkowania typie   i grubo�ci materia³ów, z których s¹ zbudowane.

3.10. Zapobieganie  skutkom  dzia³ania  substancji  niebezpiecznych  i  czynników zaka�nych

3.10.1. Ochrona uk³adu oddechowego

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do ochrony uk³adu oddechowego musz¹ umo¿liwiaæ
dostarczenie u¿ytkownikowi powietrza nadaj¹cego siê do oddychania, wówczas, gdy znajduje siê on
w zanieczyszczonej atmosferze lub     w atmosferze o niedostatecznej zawarto�ci tlenu.

Powietrze do oddychania dostarczane u¿ytkownikowi przez �rodki ochrony indywidualnej powinno byæ
otrzymywane odpowiednimi metodami, np. przez przefiltrowanie zanieczyszczonego powietrza przez
urz¹dzenie ochronne albo te¿ przez dostarczanie rurami z nie zanieczyszczonego �ród³a.

Materia³y, z których s¹ zbudowane �rodki ochrony indywidualnej i inne sk³adniki �rodków tego rodzaju,
musz¹ byæ tak dobrane, zaprojektowane i po³¹czone, aby zapewniæ u¿ytkownikowi w³a�ciwe oddychanie
i w³a�ciw¹ higienê oddychania przez ca³y czas ich noszenia w przewidywanych warunkach u¿ytkowania.

Szczelno�æ czê�ci twarzowej, spadek ci�nienia przy wdychaniu, a tak¿e wydajno�æ filtrowania w przypadku
urz¹dzeñ filtruj¹cych, powinny byæ takie, aby utrzymaæ przenikanie zanieczyszczeñ z atmosfery na
dostatecznie niskim poziomie nieszkodliwym dla zdrowia i higieny u¿ytkownika.



�rodki ochrony indywidualnej powinny byæ oznakowane znakiem identyfikacyjnym producenta oraz
informacj¹ o szczególnych charakterystykach sprzêtu tego typu, co ³¹cznie z instrukcj¹ obs³ugi powinno
umo¿liwiæ przeszkolonemu i wykwalifikowanemu u¿ytkownikowi prawid³owe stosowanie takiego �rodka.

Broszura informacyjna producenta, w przypadku urz¹dzeñ filtruj¹cych, powinna tak¿e wskazywaæ
maksymalny termin sk³adowania filtrów � nowych   i umieszczonych w oryginalnych opakowaniach.

3.10.2. Ochrona skóry i oczu

�rodki ochrony indywidualnej przeznaczone do zapobiegania kontaktowi powierzchniowemu ca³ego cia³a
lub jego czê�ci z substancjami niebezpiecznymi lub czynnikami zaka�nymi musz¹ zapobiegaæ
przedostawaniu siê lub przenikaniu takich substancji przez pow³okê ochronn¹  w przewidywanych
warunkach u¿ytkowania, dla których dane �rodki s¹ wprowadzone na rynek.

W tym celu materia³y, z których s¹ zbudowane �rodki ochrony indywidualnej  i inne sk³adniki �rodków tego
rodzaju musz¹ byæ tak dobrane, zaprojektowane lub po³¹czone, aby zapewnia³y, tak dalece jak to tylko
jest mo¿liwe, ca³kowit¹ szczelno�æ, która pozwoli, tam gdzie jest to konieczne, na d³ugotrwa³e ca³odzienne
u¿ytkowanie �rodków ochrony indywidualnej, a je¿eli jest to niemo¿liwe, aby zapewnia³y szczelno�æ
ograniczon¹, co powinno siê wi¹zaæ   z ograniczonym czasem u¿ytkowania.

W przypadkach, gdy pewne niebezpieczne substancje lub czynniki zaka�ne posiadaj¹ wysoki stopieñ
zdolno�ci przenikania, ze wzglêdu na swoj¹ naturê lub przewidywane warunki u¿ytkowania �rodków
ochrony indywidualnej, co ogranicza okres ochrony zapewniany przez te �rodki, to wówczas te �rodki
powinny byæ poddane standardowym testom maj¹cym na celu ich klasyfikacjê   w zale¿no�ci od skuteczno�ci
ich dzia³ania. �rodki ochrony indywidualnej, które s¹ uznane za zgodne ze specyfikacj¹ testu powinny
byæ oznakowane informacj¹ zawieraj¹c¹  w szczególno�ci nazwy, a je¿eli to niemo¿liwe, to kody substancji
u¿ytych podczas testów oraz odpowiedni standardowy okres, w którym
bêdzie zapewniona ochrona. Broszura informacyjna producenta powinna równie¿ zawieraæ
w szczególno�ci wyja�nienia u¿ytych kodów (o ile to konieczne), szczegó³owy opis standardowych testów
oraz wszelkie informacje niezbêdne do okre�lenia maksymalnego dopuszczalnego okresu u¿ywania takiego
�rodka  w ró¿nych przewidywanych warunkach u¿ytkowania.

3.11. Urz¹dzenia ochronne w sprzêcie do nurkowania

1. Urz¹dzenia do oddychania

Urz¹dzenia do oddychania musz¹ zapewniaæ w przewidywanych warunkach u¿ytkowania
dostarczenie u¿ytkownikowi mieszanki gazowej do oddychania   z uwzglêdnieniem w szczególno�ci
maksymalnej g³êboko�ci zanurzenia.

2. W przypadkach, gdy wymagaj¹ tego przewidywane warunki u¿ytkowania, sprzêt ten powinien sk³adaæ
siê z:

a) ubrania chroni¹cego u¿ytkownika przed ci�nieniem wynikaj¹cym  z g³êboko�ci zanurzenia (patrz
pkt. 3.2) i (lub) przed zimnem (patrz pkt. 3.7);

b) urz¹dzenia alarmowego przeznaczonego do szybkiego ostrze¿enia u¿ytkownika   o zbli¿aj¹cym siê
braku dostarczania mieszanki gazowej do oddychania (patrz pkt. 2.8);

c) kombinezonu ratunkowego umo¿liwiaj¹cego u¿ytkownikowi powrót na powierzchniê (patrz pkt. 3.4.1).



ZA£¥CZNIK III

DOKUMENTACJA  TECHNICZNA
DOSTARCZONA  PRZEZ  PRODUCENTA

Dokumentacja wymieniona w art. 8 ust. 1 musi zawieraæ wszystkie istotne dane    o �rodkach zastosowanych przez
producenta w celu zapewnienia, ¿e dany �rodek ochrony indywidualnej spe³nia zasadnicze wymagania do niego
siê odnosz¹ce.

W przypadku �rodków ochrony indywidualnej, o których mowa w art. 8 ust. 2, dokumentacja powinna
w szczególno�ci zawieraæ:

1) Dokumentacjê techniczn¹ producenta sk³adaj¹c¹ siê z:

a) rysunków zbiorczych i szczegó³owych wraz, je¿eli to wskazane, z niezbêdnymi wyliczeniami oraz wynikami
testów prototypu w takim zakresie jaki jest niezbêdny do stwierdzenia zgodno�ci z zasadniczymi
wymaganiami;

b) pe³nej listy zasadniczych wymagañ bezpieczeñstwa i norm zharmonizowanych lub innych wymagañ
technicznych, o których mowa w art. 3 i 5, uwzglêdnionych przy projektowaniu danego modelu;

2) Opis urz¹dzeñ do kontroli i testowania, które bêd¹ u¿ywane w zak³adzie producenta do kontroli zgodno�ci
produkcji �rodków ochrony indywidualnej z normami zharmonizowanymi lub innymi wymaganiami
technicznymi oraz do utrzymania odpowiedniego poziomu jako�ci;

3) Kopiê broszury informacyjnej dla u¿ytkownika, o której mowa w Za³¹czniku   II,  pkt. 1.4.



ZA£¥CZNIK IV

OZNACZENIE ZGODNO�CI CE ORAZ INFORMACJA

- Oznaczenie zgodno�ci CE powinno sk³adaæ siê z liter �CE� w podanej poni¿ej formie:

- Je¿eli oznaczenie CE zostanie zmniejszone lub zwiêkszone, musz¹ zostaæ zachowane proporcje podane na
powy¿szym rysunku.

- Poszczególne sk³adniki oznaczenia CE musz¹ posiadaæ z zasady te same wymiary pionowe, które nie
mog¹ wynosiæ mniej ni¿ 5 mm. Ten minimalny warunek wymiarowy mo¿e byæ uchylony dla �rodków ochrony
indywidualnej  o ma³ych wymiarach.



ZA£¥CZNIK V

WARUNKI, JAKIE MUSZ¥ SPE£NIAÆ JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE
(Art. 9 ust. 2)

Jednostki wskazane przez pañstwa cz³onkowskie powinny spe³niaæ nastêpuj¹ce warunki minimalne:

1) dysponowaæ personelem i niezbêdnymi �rodkami oraz wyposa¿eniem;
2) personel powinien posiadaæ odpowiednie kompetencje techniczne i kierowaæ siê etyk¹ zawodow¹;
3) przy przeprowadzaniu testów, przygotowywaniu raportów, wydawaniu certyfikatów   i wykonywaniu nadzoru

przewidzianego w dyrektywie, za³oga i personel techniczny powinni byæ niezale¿ni od wszystkich kó³, grup
i osób bezpo�rednio lub po�rednio zainteresowanych �rodkami ochrony indywidualnej;

4) personel powinien zachowywaæ tajemnicê s³u¿bow¹;
5) posiadaæ ubezpieczenie od odpowiedzialno�ci cywilnej, o ile ta odpowiedzialno�æ nie jest zagwarantowana

przez pañstwo, zgodnie z prawem krajowym.

Wype³nienie warunków wymienionych w pkt. 1 i 2 powinno byæ okresowo sprawdzane przez odpowiednie w³adze
pañstw cz³onkowskich.



ZA£¥CZNIK VI

WZÓR DEKLARACJI ZGODNO�CI WE

Producent lub jego upowa¿niony przedstawiciel ustanowiony we Wspólnocie1 )

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

o�wiadcza, ¿e nowy �rodek ochrony indywidualnej opisany poni¿ej2 )

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

jest zgodny z postanowieniami Dyrektywy Rady 89/686/EWG i, w odpowiednich przypadkach, z norm¹
krajow¹ transponuj¹c¹ normê zharmonizowan¹ nr................................

(dla �rodków ochrony indywidualnej, o których mowa w art. 8 ust. 3)

jest identyczny ze �rodkiem ochrony indywidualnej bêd¹cym przedmiotem
certyfikatu zgodno�ci WE nr ............................................................. wydanego przez3 ) 4 )

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

podlega  procedurze  okre�lonej  w  art. 11  sekcja  A  lub  sekcja  B4)  Dyrektywy 89/686/EWG  pod
nadzorem  jednostki  notyfikowanej3 )

......................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Miejscowo�æ:             .....................................................................
 Data:                                                                                      .....................................................................

podpis5 )             .....................................................................

1) Nazwa firmowa i pe³ny adres; upowa¿nieni przedstawiciele powinni podawaæ tak¿e adres i nazwê s³u¿bow¹  producenta.
2) Opis �rodka ochrony indywidualnej (nazwa, typ, numer seryjny itp.).
3) Nazwa i adres jednostki upowa¿nionej.
4) Niepotrzebne skre�liæ.
5) Nazwisko i stanowisko osoby upowa¿nionej do podpisywania w imieniu producenta lub jego upowa¿nionego   przedstawiciela.



Przypisy

przypisy  do   czê�ci  pierwszej

1 Podmiotem prawa jest �Wspólnota Europejska�, w ramach której uchwalane s¹ przepisy prawne (np.   w formie dyrektyw) obowi¹zuj¹ce
pañstwa cz³onkowskie. �Unia Europejska� obejmuje zarówno Wspólnotê Europejsk¹, jak i inne formy wspó³pracy pomiêdzy pañstwami
cz³onkowskimi. Te same pañstwa nale¿¹ do Unii Europejskiej i Wspólnoty Europejskiej. W tej publikacji, dla uproszczenia, u¿ywaæ siê
bêdzie w ka¿dym przypadku okre�lenia Unia Europejska.
2 Do Unii Europejskiej nale¿¹ obecnie: Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Luksemburg,

Niemcy, Portugalia, Szwecja, Wielka Brytania, W³ochy.
3 Dz.U. WE nr L 393, z 30.12.1989.
4 Europejski Obszar Gospodarczy (patrz wzmianka w poprzednim rozdziale).
5 Dz.U. WE nr L 46, z 17.2.1997, zmieniona dyrektyw¹ 98/85/WE (Dz.U. WE nr L 315, z 25.11.1998) oraz 2001/53/WE (Dz.U. WE
nr L 204, z 28.7.2001).
6 Dz.U. WE nr L 169, z 12.7.1993, zmieniona dyrektyw¹ 2000/70/WE (Dz.U. WE nr L 313, z 13.12.2000).
7 Normy europejskie oznaczane s¹ symbolem EN (np. EN 1080:1997 - Kaski dla ma³ych dzieci chroni¹ce przed urazami).
8 CEN zajmuje siê normalizacj¹ w ró¿norodnych dziedzinach, CENELEC w dziedzinie elektrotechniki,a ETSI  w dziedzinie telekomunikacji.
Zdecydowana wiêkszo�æ norm europejskich z zakresu �rodków ochrony indywidualnej ustanawiana jest przez CEN, rola CENELEC jest
tu minimalna, a ETSI w ogóle nie uczestniczy  w tym procesie.
9 Komisja Europejska jest w³adz¹ wykonawcz¹ Unii Europejskiej.
10 Dla dyrektywy 89/686/EWG obowi¹zuj¹ trzy wykazy norm zharmonizowanych daj¹cych domniemanie zgodno�ci z podstawowymi
wymaganiami:
1) opublikowany w DZ.U. WE nr C 315 z 14.11.2000, zast¹pi³ wszystkie poprzednie wykazy,
2) opublikowany w DZ.U. WE nr C 21 z 24.1.2001, stanowi uzupe³nienie poprzedniego wykazu,
3) opublikowany w DZ.U. WE nr C 60 z 24.2.2001, stanowi uzupe³nienie poprzednich wykazów.
Wykazy te (w wersjach oryginalnych oraz w formie zbiorczej listy) umieszczone s¹ na specjalnej stronie internetowej Komisji Europejskiej
(jej adres znajduje siê na koñcu niniejszej publikacji).
11 Jednostka notyfikowana to organizacja upowa¿niona do wykonywania badañ i innych czynno�ci kontrolnych w zwi¹zku
z dyrektyw¹ 89/686/EWG (wiêcej informacji na temat jednostek notyfikowanych w dalszej czê�ci tego rozdzia³u).
12 Deklaruje siê zgodno�æ z normami krajowymi, bêd¹cymi odpowiednikami norm europejskich, a nie bezpo�rednio z normami europejskimi.
13 oraz pañstw nale¿¹cych do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (np. Norwegia) i pañstw kandyduj¹cych, które wprowadzi³y dyrektywê

do swojego systemu prawa i podpisa³y odpowiedni¹ umowê   z UE (np. Czechy).
14 Aktualne listy jednostek notyfikowanych znajduj¹ siê w nastêpuj¹cych Dziennikach Urzêdowych Wspólnot Europejskich: Dz.U. WE nr
C 292, z 13.10.2000; Dz.U. WE nr C 338, z 29.11.2000; Dz.U. WE nr C 39,  z 7.2.2001; Dz.U. WE nr C 129, z 30.4.2001. Adres jednej
ze stron internetowych Komisji Europejskiej, na której umieszczone s¹ te listy podany, jest na koñcu niniejszej publikacji.
15 Dz.U. WE nr L 210, z 7.8.1985, zmieniona dyrektyw¹ 1999/34/WE (Dz.U. WE nr L 141, z 4.6.1999).
16 Ustawa z dnia 2 marca 2000 r. o ochronie niektórych praw konsumentów oraz o odpowiedzialno�ci za szkodê wyrz¹dzon¹ przez
produkt niebezpieczny (Dz.U. z 2000 r. nr 22, poz. 271).



1 Dz.U. z 1993 r. nr 55, poz. 251 z pó�niejszymi zmianami.
2 Dz.U. z 1998 r. nr 148, poz. 974.
3Dz.U. z 1993 r. nr 55, poz. 250 z pó�niejszymi zmianami.
4 Dz.U. z 2000 r. nr 5, poz. 53.
5 Systematyczny Wykaz Wyrobów.
6 Dz.U. z 2000 r. nr 5, poz. 58.
7 Dz.U. z 2000 r. nr 17, poz. 219.
8 Dz.U. z 2001 r. nr 38, poz. 453.
9 Dz.U. z 2000 r. nr 55, poz. 661.
10 W stosunku do wielu grup wyrobów wymienionych w wykazie wystarcza wystawienie deklaracji zgodno�ci przez producenta, ale nie
dotyczy to �rodków ochrony indywidualnej.
11 Polska zawar³a takie porozumienie z Uni¹ Europejsk¹, czyli ze wszystkimi jej pañstwami cz³onkowskimi. Jest nim �Protokó³ w sprawie
Europejskiego Porozumienia o Ocenie Zgodno�ci� podpisany w 1998 r. (Dz.U. WE nr L 237, z 25.8.1998).
12 Dz.U. z 1997 r. nr 129, poz. 844.
13 Dz.U. z 2000 r. nr 43, poz. 489 z pó�niejszymi zmianami.
14Przy za³o¿eniu, ¿e do tego czasu nie zostan¹ zmienione odpowiednie przepisy, w szczególno�ci art. 52 i 53 ustawy o systemie oceny

zgodno�ci.
15 Porozumienie to polega (w skrócie) na wzajemnym uznawaniu jednostek notyfikowanych i swobodnym przep³ywie wyrobów pomiêdzy
Uni¹ Europejsk¹ a pañstwem kandyduj¹cym, które je zawar³o. Porozumienia takie podpisa³y ju¿ Czechy i Wêgry, inne pañstwa kandyduj¹ce
s¹ na etapie negocjacji. Polska negocjacji jeszcze formalnie nie rozpoczê³a, choæ zobowi¹zanie do zawarcia Europejskiego Porozumienia
o Ocenie Zgodno�ci jest jednym z podstawowych postanowieñ wspominanego ju¿ wcze�niej Protoko³u w sprawie Europejskiego Porozumienia
o Ocenie Zgodno�ci.
16Kategorie te nie s¹ bezpo�rednio okre�lone w dyrektywie, lecz ich wyodrêbnienie, oparte na trzech procedurach oceny zgodno�ci, jest
bardzo wygodne w praktyce.
17 Dz.U. WE nr C 141, z 30.5.1988, str. 14.
18Dz.U. WE nr C 12,  z 16.1.1989, str. 109, Dz.U. WE  nr C 304, z 4.12.1989, str. 29.
19 Dz.U. WE nr C 337, z 31.12.1988, str. 37.
20 Dz.U. WE nr L 109, z 26.4.1983, str. 8.
21 Dz.U. WE nr L 81, z 26.3.1988, str. 75.
22 Dz.U. WE nr L 109, z 26.4.1983, str. 8.
23 Dz.U. WE nr L 183, z 2.6.1989, str. 9.
24 Dz.U. WE nr L 137, z 24.5.1986, str. 28.

przypisy  do   czê�ci  drugiej



Dyrektywy  Nowego  Podej�cia
(przewiduj¹ce oznaczenie CE)

                           Dyrektywa          Numer (pierwsza wersja i zmiany)

1 Niskonapiêciowe wyroby elektryczne 73/23/EEC, 93/68/EEC
2 Proste zbiorniki ci�nieniowe 87/404/EEC, 90/488/EEC, 93/68/EEC
3 Zabawki 88/378/EEC, 93/68/EEC
4 Wyroby budowlane 89/106/EEC, 93/68/EEC
5 Kompatybilno�æ elektromagnetyczna 89/336/EEC, 92/31/EEC,  93/68/EEC
6 Maszyny 98/37/WE

(poprzednio: 89/392/EEC ze zmianami)

7 �rodki ochrony indywidualnej 89/686/EEC, 93/95/EEC,  93/68/EEC,
96/58/WE

8 Nieautomatyczne urz¹dzenia wagowe 90/384/EEC, 93/68/EEC
9 Aktywne implanty medyczne 90/385/EEC, 93/42/EEC, 93/68/EEC
10 Urz¹dzenia gazowe 90/396/EEC, 93/68/EEC
11 Sprawno�æ energetyczna kot³ów wodnych 92/42/EEC, 93/68/EEC
12 Materia³y wybuchowe do u¿ytku cywilnego 93/15/EEC
13 Urz¹dzenia medyczne 93/42/EEC,  2000/70
14 Wyposa¿enie u¿ywane w atmosferach 94/9/WE

potencjalnego wybuchu
15 Jachty (³odzie) rekreacyjne 94/25/WE
16 D�wigi 95/16/WE
17 Sprawno�æ energetyczna ch³odziarek  i zamra¿arek 96/57/WE
18 Urz¹dzenia ci�nieniowe 97/23/WE
19 Wyposa¿enie radiowe i terminali 1999/5/WE

telekomunikacyjnych
20 Urz¹dzenia diagnostyczne in vitro 98/79/WE
21 Urz¹dzenia linowe do przewozu osób 2000/9/WE



PO¯YTECZNE   PUBLIKACJE

�Personal Protective Equipment (PPE). Useful facts in relation to directive 89/686/EEC�, 1999

Publikacja wydana przez Komisjê Europejsk¹, zawieraj¹ca po¿yteczne informacje zwi¹zane z dyrektyw¹ 89/
686/EWG: odpowiedzi na najczê�ciej zadawane pytania, wskazówki odnosz¹ce siê do zaliczania �rodków ochrony
indywidualnej do poszczególnych kategorii, wykazy norm zharmonizowanych i jednostek notyfikowanych,
dokumenty interpretacyjne dla jednostek notyfikowanych. Pe³en tekst dostêpny do bezp³atnego �ci¹gniêcia w jêzyku
angielskim na stronie internetowej:

http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/index.htm

�Guide to the implementation of directives based on the New Approach and the Global Approach�, 2000

Obszerna publikacja wydana przez Komisjê Europejsk¹, szczegó³owo interpretuj¹ca wszystkie aspekty Nowego
i Globalnego Podej�cia. Kompendium wiedzy na temat dyrektyw Nowego Podej�cia. Pe³en tekst jest dostêpny
do bezp³atnego �ci¹gniêcia     w jêzyku angielskim oraz pozosta³ych dziesiêciu jêzykach urzêdowych Unii Europejskiej
na stronie internetowej:

http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm

Ministerstwo Gospodarki przet³umaczy³o i opublikowa³o polsk¹ wersjê zatytu³owan¹ �Wdra¿anie dyrektyw opartych
na koncepcjach Nowego i Globalnego Podej�cia�. Bezp³atne egzemplarze mo¿na uzyskaæ pod nastêpuj¹cym
adresem:

Ministerstwo Gospodarki, Departament Polityki Przemys³owej
Pl. Trzech Krzy¿y 3/5, 00-507 Warszawa
tel. 0-prefiks-22 693-56-92, fax. 0-prefiks-22 693-40-32

�Dyrektywy Nowego Podej�cia i oznaczenie CE�, 2000

Jest to 30-stronicowa �broszura pierwszego kontaktu� z oznaczeniem CE i zwi¹zanymi  z nim dyrektywami. Wyja�nia
podstawowe pojêcia i zasady a tak¿e historiê i cele Nowego Podej�cia, podaje pe³n¹ listê dyrektyw, kolejne kroki
prowadz¹ce do umieszczenia na wyrobie oznaczenia CE, po¿yteczne adresy internetowe.
Bezp³atne egzemplarze broszury mo¿na uzyskaæ we wszystkich o�rodkach Euro Info w Polsce (adresy na koñcu
niniejszego przewodnika).



PO¯YTECZNE   ADRESY

Polski Komitet Normalizacyjny (PKN)

ul. Elektoralna 2
00-139 Warszawa
tel.: 0-prefiks-22 620-02-41
O�rodek Informacji i Dokumentacji Biura PKN
tel./fax: 0-prefiks-22 624-71-22
www.pkn.pl
Polski Komitet Normalizacyjny ustanawia Polskie Normy bêd¹ce odpowiednikami europejskich norm
zharmonizowanych. W O�rodku Informacji i Dokumentacji Biura PKN mo¿na dowiedzieæ siê, które z norm
zharmonizowanych s¹ ju¿ wdro¿one jako Polskie Normy (PN-EN).

Polskie Centrum Akredytacji (PCA)

ul. K³obucka 23A
02-699 Warszawa
tel.: 0-prefiks-22 647-07-04
fax: 0-prefiks-22 647-13-01
www.pca.gov.pl
Polskie Centrum Akredytacji akredytuje m.in. jednostki certyfikuj¹ce wyroby na znak �B�. Przysz³e polskie jednostki
notyfikowane bêd¹ musia³y mieæ akredytacjê PCA. Wykaz akredytowanych jednostek certyfikuj¹cych znajduje siê
na stronie www.pca.gov.pl/wykazAC.html

Centralny Instytut Ochrony Pracy (CIOP)

ul. Czerniakowska 16
00-701 Warszawa
tel.: 0-prefiks-22 623-46-01
fax: 0- prefiks-22 623-36-93
www.ciop.waw.pl
Centralny Instytut Ochrony Pracy jest akredytowan¹ jednostk¹ certyfikuj¹c¹ �rodki ochrony indywidualnej na znak
bezpieczeñstwa �B� i prawdopodobnie przysz³¹ polsk¹ jednostk¹ notyfikowan¹ w zakresie dyrektywy 89/686/
EWG.



PO¯YTECZNE  STRONY  INTERNETOWE

Strona Komisji Europejskiej po�wiêcona dyrektywie 89/686/EWG o �rodkach ochrony indywidualnej.
Prowadzona w jêzyku angielskim. Na stronie znajduje siê:

· ujednolicony tekst dyrektywy,
· wykaz przepisów krajowych wprowadzaj¹cych dyrektywê w poszczególnych pañstwach cz³onkowskich UE,
· lista jednostek notyfikowanych dla tej dyrektywy,
· lista norm zharmonizowanych przyjêtych w zwi¹zku z dyrektyw¹,
· tekst  przewodnika �Useful facts in relation to directive 89/686/EEC�.

http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/index.htm

Strona Komisji Europejskiej zawieraj¹ca stale aktualizowan¹ listê norm zharmonizowanych zwi¹zanych
z poszczególnymi dyrektywami Nowego Podej�cia oraz teksty dyrektyw (w jêzyku angielskim).

http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist.html

Lista norm zharmonizowanych dla dyrektywy 89/686/EEC:

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

Oficjalna strona po�wiêcona normom europejskim zwi¹zanym z dyrektywami Nowego Podej�cia. Zawiera
listê norm zharmonizowanych oraz norm bêd¹cych     w  przygotowaniu.  Prowadzona w jêzyku angielskim.

http://www.NewApproach.org/directiveList.asp

Strona Komisji Europejskiej zawieraj¹ca wykazy jednostek notyfikowanych dla poszczególnych dyrektyw
Nowego Podej�cia, w tym dyrektywy 89/686/EWG.

http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/nb/notified-bodies.htm



Strona EOTC - European Organisation for Conformity Assessment (Europejska Organizacja  Oceny  Zgodno�ci).

http://www.eotc.be

Prowadzona przez EOTC baza danych TICQA zawiera informacje o kilku tysi¹cach firm    i instytucji �wiadcz¹cych
us³ugi zwi¹zane z ocen¹ zgodno�ci (badania, certyfikacja, inspekcja). Baza obejmuje jednostki z ponad dwudziestu
pañstw europejskich, w tym równie¿ z Europy �rodkowo-Wschodniej.

http://www.ticqa.eotc.be

Graficzny symbol oznaczenia CE do �ci¹gniêcia jako plik w ró¿nych formatach u¿ywanych w poligrafii.

http://www.conformance.co.uk/CE_MARKING/CELOGO/ce_logo.html



Niniejszy  przewodnik  mo¿na  otrzymaæ  nieodp³atnie
w  o�rodkach  Euro  Info  w  Polsce

Wydawca przewodnika:

Centrum Euro Info przy Stowarzyszeniu Wolna Przedsiêbiorczo�æ
ul. Matejki 6, 80-232 Gdañsk

tel.: 0-prefiks-58 347-03-40, fax: 0-prefiks-58 347-03-41
e-mail: poczta@euroinfo.gda.pl

Pozosta³e o�rodki:

Centrum Euro Info przy Funduszu Wspó³pracy
ul. Nowy �wiat 6/12, 00-400 Warszawa

tel.: 0-prefiks-22 625-13-19, 625-14-26, fax: 0-prefiks-22 625-12-90
e-mail: euroinfo@cofund.org.pl

Centrum Euro Info przy Fundacji �Kaliski Inkubator Przedsiêbiorczo�ci�
ul. Czêstochowska 25, 62-800 Kalisz

tel.: 0-prefiks-62 767-23-43, tel./fax: 0-prefiks-62 502-35-75
e-mail: euroinfo@kip.kalisz.pl

Centrum Euro Info przy Zachodniopomorskim Stowarzyszeniu Rozwoju Regionalnego
ul. Kolumba 86, 70-035 Szczecin

tel.: 0-prefiks-91 433-02-20, fax: 0-prefiks-91 433-02-66
e-mail: euroinfo@aci.com.pl

Centrum Euro Info przy Staropolskiej Izbie Przemys³owo-Handlowej
ul. Sienkiewicza 53, 25-002 Kielce

tel./fax: 0-prefiks-41 368-02-78, 344-43-92
e-mail: eickielce@siph.com.pl

Centrum Euro Info przy Dolno�l¹skiej Agencji Rozwoju Regionalnego S.A.
ul. Wysockiego 10, 58-300 Wa³brzych

tel.: 0-prefiks-74 843-49-10, fax: 0-prefiks-74 842-35-66
e-mail: eic@darr.pl



Centrum Euro Info przy Stowarzyszeniu Promocji Przedsiêbiorczo�ci
ul. S³owackiego 7a, 35-060 Rzeszów

tel./fax: 0-prefiks-17 852-49-75
e-mail: euro@intertele.pl

Centrum Euro Info przy Podlaskiej Fundacji Rozwoju Regionalnego
ul. Starobojarska 15, 15-073 Bia³ystok

tel.: 0-prefiks-85 732-80-61, 732-80-77, fax: 0-prefiks-85 732-38-21
e-mail: euroinfo@pfrr.bialystok.pl

Centrum Euro Info przy Górno�l¹skiej Agencji Rozwoju Regionalnego S.A.
ul. Wita Stwosza 31, 40-042 Katowice

tel.: 0-prefiks-32 257-95-40, 257-95-28, fax: 0-prefiks-32 257-95-29
e-mail: euroinfo@garr.com.pl

Centrum Euro Info przy Izbie Przemys³owo-Handlowej w Krakowie
ul. Floriañska 3, 31-019 Kraków

tel.: 0-prefiks-12 422-89-07, fax: 0-prefiks-12 422-55-67
e-mail: eicpl413@iph.krakow.pl

Centrum Euro Info przy Toruñskiej Agencji Rozwoju Regionalnego S.A.
ul. Kopernika 4, 87-100 Toruñ

tel.: 0-prefiks-56 663-54-33, fax: 0-prefiks-56 622-28-99
e-mail: eic_torun@gapp.pl

Centrum Euro Info przy Lubelskiej Fundacji Rozwoju
ul. Rynek 7, 20-111 Lublin

tel./fax: 0-prefiks-81 534-50-02
e-mail: eic@lfr.lublin.pl



O�rodki EURO INFO w Polsce pomagaj¹ przedsiêbiorcom w skutecznym wchodzeniu na rynek europejski oraz
przygotowaniu siê do integracji Polski z Uni¹ Europejsk¹. Informuj¹ o obowi¹zuj¹cych w Unii Europejskiej regulacjach
prawnych i dostêpnych programach pomocy, pomagaj¹ w znalezieniu partnerów gospodarczych. O�rodki EURO

INFO w Polsce nale¿¹ do sieci EURO INFO CENTRES, koordynowanej przez Komisjê Europejsk¹ i obejmuj¹cej prawie
300 o�rodków w kilkunastu krajach. Dzia³alno�æ o�rodków EURO INFO oparta jest na zasadach niekomercyjnych.

http://www.euroinfo.org.pl


