Unijne przepisy dotyczace oceny zgodnoéci SO
— spojrzenie z perspektywy jednostki notyfikowane

W 2016 r. zostato opublikowane rozporzadzenie (UE) 2016/425",
ktore zawiera wymagania dotyczace projektowania i produkgji

srodkéw ochrony indywidualnej (SO1) przeznaczonych do udo-
stepniania w Unii Europejskiej. Rozporzadzenie zastapito dyrek-
tywe 89/686/EWG?, ktora miata usunaé bariery w handlu $0I

pomiedzy paistwami cztonkowskimi, stworzy¢ wspolny rynek

i umozliwi¢ swobodny przeptyw SOI (jesli spetniaty odpowiednie

kryteria). Prawie 30-letnie doSwiadczenia w stosowaniu przepi-
sow dyrektywy staty sie podstawa do opracowania i wdrozenia

nowego aktu prawnego.

Dyrektywa 89/686/EWG (dalej: dyrektywa) byta aktem prawodawstwa
Unii Europejskiej stosowanym na potrzeby harmonizacji wymagar dotycza-
cych zdrowia i bezpieczefistwa w obszarze SOI we wszystkich pafstwach
cztonkowskich. Uwzgledniata zasady tzw. nowego podejscia, przyjetego
w UE w 1985 r. i 0znaczajacego ograniczenie tresci przepisdw prawa do za-
sadniczych wymagan, z jednoczesng regulacja szczegdtéw technicznych
za pomocg norm zharmonizowanych z danym aktem prawnym. Wdrozenie
tych zasad przyczynito sie do rozwoju normalizacji w Europie, gdyz przyjeto
zasade domniemania zgodno3ci wyrob6w spetniajacych wymagania norm
zharmonizowanych, ktorych numery sg publikowane w Dzienniku Urzedowym
UE i przenoszone na poziom norm krajowych, z zasadniczymi wymaganiami
danego aktu prawnego, z ktérym normy te sg zharmonizowane.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/
EWG (Dz.Urz. UE L 81/51231.03.2016 1.).

2 Dyrektywa Rady Wspélnot Europejskich nr 89/686/EWG z dnia 21 grudnia 1989 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Parstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wypo-
sazenia ochrony osobistej (Dz.Urz. WE L 399 2 30.12.1989 r. z p6zn. zm.).
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Potrzeba wprowadzenia nowych przepisow

W 2008 . przyjeto tzw. nowe ramy prawne, ktére bazowaty na zasadach
.nowego podejicia”, ale stanowity ich uzupetnienie o elementy niezbedne
do skutecznej oceny zgodnosci, akredytacjii nadzoru rynku z uwzglednieniem
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aspektow kontroli produktéw pochodzacym spoza UE. ,Nowe ramy prawne”

wprowadzity kompleksowa polityke nadzoru rynku, tj. poza koniecznoscia
spetnienia przez produkty wymagan w momencie wprowadzania do obrotu
istotne stato sie réwniez zapewnienie spetnienia tych wymaganh w catym
cyklu zycia produktow.

W trakcie wieloletniego stosowania przepiséw dyrektywy dostrzezono
w niej braki w odniesieniu do procedur oceny zgodnoscii zakresu produktéw
jej podlegajacych oraz rozbieznosci wynikajace z transpozycji jej przepisow
do krajowych regulacji paristw cztonkowskich. W przypadku rozporzadzenia

(UE) 2016/425 (dalej: rozporzadzenie) przyjeto, ze jego przepisy beda przyjmo-

wane bezposrednio, bez koniecznosci wdrazania dodatkowych wykonawczych
aktow prawnych w poszczegbinych krajach. Mimo ze rozporzadzenie zostato

opublikowane w 2016 r., stosowanie jego postanowief przez podmioty go-

spodarcze wprowadzajace na rynek SOI oraz przez jednostki notyfikowane
rozpoczeto sie dopiero 21 kwietnia 2018 r.

Dotychczasowe doswiadczenia
ze stosowania rozporzadzenia (UE) 2016/425
CIOP-PIB jako jednostka oceniajaca zgodnos¢ SOI uzyskata notyfikacje

do dziatania w obszarze rozporzadzenia w maju 2018 r. — od tego momentu
ocena zgodnosci odbywa sie zgodnie z tymi przepisami. W poczatkowym

okresie ich stosowania w CIOP-PIB tylko nieliczni producenci byli zaintereso-

wani nowymi procedurami, a w tzw. okresie przejsciowym (do 20 kwietnia

2019 1.) wiele proceséw certyfikacji SOI nadal byto realizowanych wedtug dy-

rektywy. Od 21 kwietnia 2019 r. wszystkie procesy oceny zgodnosci w CIOP-PIB
(podobnie jak w kazdej innej jednostce notyfikowanej UE) s3 juz realizowane
wytacznie zgodnie z rozporzadzeniem.



Dalej oméwiono zagadnienia, ktore w pierwszych trzech latach stosowania
postanowief rozporzadzenia wzbudzaty szczegblne zainteresowanie m.in.
wsrdd podmiotdw zgtaszajacych sie do CIOP-PIB jako jednostki notyfikowanej
oraz wérdd uzytkownikéw SOI.

Okres przejsciowy stosowania przepisow dotyczqcych SOI

Zgodnie z art. 46 rozporzadzenia dyrektywa stracita moc 21 kwietnia 2018 .
W art. 47 zawarto przepisy przejsciowe dotyczace stosowania dotychczaso-
wej dyrektywy i nowego rozporzadzenia, ktérych interpretacja poczatkowo
wzbudzata wiele watpliwosci zaréwno wsrdd podmiotéw gospodarczych
wprowadzajacych do obrotu SOI, jak i jednostek notyfikowanych czy jednostek
reprezentujgcych organy nadzoru rynku. W zwigzku z tym Komisja Europejska
opracowata i wydata w grudniu 2017 r. dokument interpretacyjny dotycza-
cy wdrazania postanowier art. 47 rozporzadzenia w odniesieniu do okresu
przejsciowego®. Z dokumentu wynikato, ze w okresie od 21 kwietnia 2018 r.
do 20 kwietnia 2019 r. mogty by¢ stosowane rownoczesnie oba akty prawne
dotyczace SOI - zaréwno w zakresie wprowadzania SOI do obrotu na rynku
unijnym, jak i realizacji oceny zgodnosci. Do kofica okresu przejsciowego,
tj. do 20 kwietnia 2019 r., jednostki notyfikowane nadal mogty wydawaé
certyfikaty oceny typu WE, czyli potwierdzajace zgodno3¢ z zasadniczymi
wymaganiami dyrektywy. Od 21 kwietnia 2019 r. SO wprowadzane do obrotu
oraz wszystkie decyzje i certyfikaty wydawane przez jednostki notyfikowane
musza by¢ juz zgodne z rozporzadzeniem.

Status certyfikatow wydanych wg dyrektywy 89/686/EWG
W niektérych przypadkach certyfikaty wydane dla SOI wedtug uchylonej

dyrektywy pozostaja wazne i mogg by¢ stosowane przez producentdw do po-

twierdzania zgodnosci SOI z rozporzadzeniem. Do 21 kwietnia 2023 r. SOI nadal
moga by¢ wprowadzane do obrotu na podstawie certyfikatu wydanego wedtug
dyrektywy, o ile nie zaistniejg nastepujace sytuacje*:

+ jedno lub kilka majacych zastosowanie zasadniczych wymagar w zakresie
zdrowia i bezpieczefistwa, okreslonych w rozporzadzeniu, ulegto zmianie
dotyczacej zwiekszenia poziomu ochrony w poréwnaniu z dyrektywg

« wzor srodka ochrony indywidualnej lub proces jego produkgji ulegty zmia-
nie od czasu oceny typu WE wedtug dyrektywy

+ zmianie ulegt stan wiedzy okreslony w europejskich normach zharmo-
nizowanych (zaktualizowane wersje norm, wycofane edycje norm itp.)
w zakresie sugerujacym, ze produkt moze nie by¢ zgodny z wymaganiami
rozporzadzenia

« certyfikat oceny typu WE stracit waznosc.

Warunkiem koniecznym wprowadzenia do obrotu SOI, w ktérych przy-
padku stosuje sie certyfikat zgodny z dyrektywa, jest ich petne dostosowanie
do wymagar rozporzadzenia. To oznacza, ze zaréwno znakowanie wyrobu,
jak i jego dokumentacja techniczna, w tym instrukcja uzytkowania i informa-
cje producenta oraz deklaracja zgodno3ci, powinny by¢ zgodne z rozporza-
dzeniem. Mozliwe jest jednak powotywanie sie w deklaracji zgodnosci UE
na certyfikaty wydane wedtug dyrektywy. Po 21 kwietnia 2023 r. waznos¢
certyfikatow wydanych na zgodnos¢ z dyrektywa wygasnie i konieczne bedzie
uzyskanie nowego certyfikatu wedtug rozporzgdzenia. Od tego momentu
producenci juz nie beda mogli powotywac sie w deklaracji zgodnosci na cer-
tyfikaty wydane na zgodnos¢ z dyrektywa.

Wymagania uwzglednione w rozporzqdzeniu
stanowigce novum w stosunku do przepisow dyrektywy

Ocena zagrozen

Wyniki oceny zagrozen powinny by¢ elementem dokumentacji technicznej
S0l zgodnie z zatacznikiem |1l rozporzadzenia. Wsrdd informacji dostepnych
na temat oceny zgodnosci wedtug tych przepiséw niewiele jest wskazowek
dotyczacych sposobu przeprowadzania i dokumentowania oceny zagrozef,

3 Regulation (EU) 2016/425 on personal protective equipment, Guidance document on
the implementation of Article 47 on transitional provisions, Ref. Ares (2017) 5995514-
07/12/2017, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26782 (dostep: 1.08.2021).
4 Tamze.

dlatego w poczatkowym okresie stosowania nowych przepiséw obserwowano
trudnodci ze spetnieniem tego wymagania. W pkt 4 zatacznika Il do rozpo-
rzadzenia — w uwagach wstepnych do zasadniczych wymagar dotyczacych
zdrowia i bezpieczenstwa — podano, ze ,Producent przeprowadza ocene
zagrozeh, aby zidentyfikowaé wszystkie zagrozenia majace zastosowanie
do jego SOI. Nastepnie projektuje i wytwarza te SOI, uwzgledniajac wyniki
oceny zagrozen”.

Zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej>® i koordynacji jednostek noty-
fikowanych w obszarze oceny zgodnosci SOI” producent jest odpowiedzialny
za zidentyfikowanie wszystkich potencjalnych zagrozen, jakie moze stwarzac
jego produkt, a takze za okreslenie majgcych zastosowanie zasadniczych
wymagan, zawartych w prawodawstwie unijnym, i udokumentowanie prze-
prowadzonej analizy. Ponadto producent powinien wskazaé i udokumentowac,
jakie dziatania podjat (jakie zastosowat metody) w odniesieniu do zidenty-
fikowanych zagrozef zwigzanych ze stosowaniem produktu, aby zapewni¢,
ze jest on zgodny z obowigzujgcymi wymaganiami. Jedng z mozliwosci jest
stosowanie sie do norm zharmonizowanych (albo zastosowanie analiz, kontroli,
badan). Jesli zastosowano tylko cze$¢ normy zharmonizowanej (lub gdy norma
nie obejmuje wszystkich majacych zastosowanie zasadniczych wymagan),
w dokumentacji produktu nalezy wykazac réwniez spetnienie odpowiednich
zasadniczych wymagan nieobjetych norma.

Jednostka notyfikowana dokonuje przegladu dokumentacji technicznej
wyrobu, m.in. w celu zagwarantowania, ze dla danego SOl prawidtowo ziden-
tyfikowano zagrozenia i ze informacje dla uzytkownika, przedtozone do oceny,
odzwierciedlaja zidentyfikowane zagrozenia oraz zawierajg zwigzane z tym
ograniczenia uzytkowania w zakresie wymagar rozporzadzenia.

Zgodnie z ust. 1.4 zatacznika Il do rozporzgdzenia, wirdd instrukgjii infor-
macji producenta dotaczanych do SOI powinna znalez¢ sie m.in. informacja
dotyczaca zagrozer, przed ktérymi SOI maja chronié oraz informacja o klasach
ochrony dostosowanych do réznych pozioméw zagrozer i zwigzanych z tym
ograniczen uzytkowania, o ile dotyczy to danego wyrobu.

Umieszczanie adresu producenta na SO!

Obowigzek umieszczania na wyrobie nazwy i adresu producenta wynika
z art. 8 pkt 6 rozporzadzenia. W wyjagtkowych sytuacjach (z przyczyn tech-
nicznych lub ekonomicznych) dopuszcza sie umieszczenie tych informagji
na opakowaniu lub — w drugiej kolejno3ci — w dokumentacji dotaczonej do wy-
robu®®. W adresie nalezy poda¢ jeden punkt do kontaktu w UE z producen-
tem, zwtaszcza dla organdw nadzoru rynku. Nie jest wymagane, aby to byt
adres pocztowy, pod ktérym producent jest zarejestrowany, lecz adres, pod
ktoérym mozna sie z tym producentem skontaktowac (np. adres upowaznio-
nego przedstawiciela lub miejsce obstugi klienta®). Rozporzadzenie naktada
na producenta obowigzek podania danych kontaktowych w jezyku tatwo
zrozumiatym dla uzytkownikéw koficowych oraz organéw nadzoru rynku.
Zgodnie z wytycznymi Komisji Europejskiej" adres nie musi by¢ ttumaczony.
Znaki jezyka powinny umozliwiaé identyfikacje pochodzenia i nazwy firmy
(a nie kazdy alfabet to zapewnia).

Umieszczanie numeru partii/serii na SOI

Zgodnie z art. 8 pkt 5 rozporzgdzenia producenci musza zagwaranto-
wat, ze SOl wprowadzane przez nich do obrotu s3 oznaczone nazwa typu,
numerem partii lub serii albo inng informacjg umozliwiajacg identyfikacje

5 Technical documentation and EU declaration of conformity, https://europa.eu/
youreurope/business/product-requirements/compliance/technical-documentation-

-conformity/index_en.htm (dostep: 1.08.2021).

6 Zawiadomienie Komisji — Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepiséw
dotyczacych produktéw 2016 (Dz.Urz. UE C 2722 26.07.2016 1., 5. 1).

7 Horizontal Recommendation for use sheets, PPE-R/00.061 Version 2, https://
ec.europa.eu/docsroom/documents/35122 (dostep: 1.08.2021).

& Dz. cyt. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425..

° Dz. cyt. Zawiadomienie Komisji — Niebieski przewodnik...

' Guidance document on the PPE transition from Directive 89/686/EEC to Regulation
(EU) 2016/425, https://ec.europa.eu/docsroom/documents/22106.

" Tamze.
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Nazwa i adres producenta
Nazwa wyrobu np. Kombinezon ochronny typ XYZ-01

EN 14126:2003, EN 14126:2003/AC:2004

‘I.
i

Typ 3-B, 4-B

Material: .......... Data produkcji (miesigc.rok lub dzien.miesigc.rok)... .... Nr partii/serii .........

Wyrob jednorazowego uzytku (lub znaki graficzne dotyczqce czyszczenia i konserwacji)

Ce

numer jednostki notyfikowanej sprawujacej nadzor w fazie produkcji

Rys. 1. Wzér znakowania kombinezonu ochronnego zaliczanego do kategorii 1l SOI

wyrobéw. W wytycznych do stosowania postanowien rozporzgdzenia™
zawarto wyjasnienie do powyzszego wymagania, ktore wskazuje, ze w ozna-
czeniu wyrobu powinna sie znaleZ¢ informacja umozliwiajgca producentowi
i organom nadzoru rynku identyfikacje i $ledzenie produktéw. Producent
decyduje, czy element identyfikacyjny na wyrobie bedzie pozwalat na iden-
tyfikacje kazdego pojedynczego produktu, czy tylko odpowiedniej partii lub
typu. Nalezy jednak podkresli¢, ze gdy organy odpowiedzialne za nadzor
rynku wycofujg produkty i nie jest mozliwe odréznienie partii lub numeréw
seryjnych, wtedy wszystkie produkty danej marki muszg zosta¢ usuniete
zrynku. Z tego punktu widzenia korzystne jest stosowanie identyfikacji poje-
dynczych sztuk wyrobéw. Jezeli nie jest to mozliwe — z uwagi na wielko3¢ lub
charakter SOI - producent powinien zadba¢ o to, by wymagane informacje
znalazty sie na opakowaniu lub w dokumencie towarzyszacym SOI. Zgodnie
z wytycznymi zawartymi w , Niebieskim przewodniku"® przeniesienie tych
informacji na opakowanie czy do dokumentacji dotgczonej do wyrobu nie
jest jednak dopuszczalne z powoddw czysto estetycznych i ekonomicznych.
Ocene tej sytuacji pozostawia sie producentowi. Z doswiadczeh CIOP-PIB
wynika, ze wielu producentow identyfikuje wyroby nie tylko przez sam typ,
lecz takze przez numer partii lub serii albo date produkgji. Zdaniem wielu oséb
umieszczenie danych adresowych producenta i identyfikacji partii lub serii jest
niekiedy utrudnione z uwagi na ograniczone miejsce na wyrobie. Przyktadowe
znakowanie SOI przedstawiono na rys. 1.

Rola dystrybutoréw i importeréw SO/

W rozporzadzeniu po raz pierwszy zdefiniowano i okreslono obowiazki
wszystkich podmiotéw gospodarczych uczestniczacych w taricuchu dostaw
$01, a nie tylko producenta czy jego upowaznionego przedstawiciela. W art. 10
i11 rozporzadzenia opisano wymagania dotyczgce importerdw i dystrybutoréw,
natomiast w art. 12 wskazano przypadki, w ktorych importerzy i dystrybutorzy
przejmujg obowigzki producentdw, co stanowi nowos¢ w stosunku do zapi-
soéw dyrektywy. Jesli dany podmiot wprowadza do obrotu SOI pod wtasna
nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuje SOI, ktéry znajduie sie juz
w obrocie, to zgodnie z rozporzadzeniem przejmuje obowigzki producenta,
opisane w art. 8.

Importerzy musza mie€ siedzibe w UE i nie sg traktowani wytacznie jako
sprzedawcy SOI, lecz odgrywaja istotng role jako gwaranci zgodnoéci impor-
towanych produktéw z prawodawstwem unijnym. Jednym z ich obowigzkéw
jest umieszczenie na SOl swojej nazwy, zarejestrowanej nazwy handlowejlub
znaku towarowego oraz adresu pocztowego, pod ktérym mozna sie z nimi
skontaktowac. Te informacje powinny by¢ podane w jezyku tatwo zrozu-
miatym dla uzytkownikéw korficowych i organdw nadzoru rynku. Co wazne,
dane dotyczace importera sg traktowane jako dodatkowe, a nie jako dane
umieszczane zamiast danych producenta wyrobu. Omawiany obowigzek nie
dotyczy jednak dystrybutoréw.

2 Tamze.
B Dz. cyt. Zawiadomienie Komisji — Niebieski przewodnik...

Producent marki

Szczegblnym przypadkiem producenta (nieuwzglednionym w samym
rozporzadzeniu, cho¢ spotykanym w praktyce) jest tzw. producent marki.
Powszechng praktyka wsrdd oryginalnych producentéw jest oferowanie
swoich produktéw jednej lub wielu firmom, ktére chca sprzedawac ten
produkt jako wtasny. Produkt oferowany do sprzedazy przez producenta
marki bedzie zatem identyczny z produktem oryginalnego producenta -
z wyjatkiem oznakowania, instrukgjiiinformacji dotaczanych do wyrobu oraz
deklaracji zgodnosci. Wszystkie pozostate elementy wyrobu i dokumentagji
technicznej mogg by¢ zastosowane do wyrobu producenta marki. Jednostki
notyfikowane stosujg wiec uproszczong procedure oceny zgodnosdi, o ile
producent marki zgtasza sie do certyfikacji w tej samej jednostce, w ktorej
proces przeprowadzit oryginalny producent. Nawet jesli producent marki
zleca oryginalnemu producentowi caty proces, tacznie z kontrolg gotowe-
go wyrobu i znakowaniem, to i tak musi wypetni¢ obowigzki producenta,
w tym dotyczace przeprowadzenia odpowiednich procedur oceny zgodnosci.
Producent marki wystawia i podpisuje deklaracje zgodnosci. Informacje
na temat realizacji oceny zgodnosci wedtug modutu B przez producen-
téw marki sg opisane w wytycznych Komitetu Horyzontalnego Jednostek
Notyfikowanych'.

Miejsce produkgji SO i siedziba producenta

Inna dyskusyjna kwestig jest miejsce produkgji SOI. Zgodnie z art. 3 ust. 4
rozporzadzenia producentem jest kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wy-
twarza produkt albo zleca zaprojektowanie lub wytworzenie produktu i wpro-
wadza ten produkt do obrotu pod wtasng nazwa badz znakiem towarowym.
Producent SOI moze wiec zlecié ich zaprojektowanie, wytworzenie, montaz,
pakowanie i znakowanie innej firmie. Obowigzkiem producenta jest jednak za-
chowanie petnej kontroli nad wyrobem i wypetnienie innych obowiazkéw wyni-
kajacych z art. 8 rozporzadzenia. Producent ponosi ostateczng odpowiedzialnos¢
za zgodnos¢ wyrobu z zasadniczymi wymaganiami prawodawstwa unijnego,
niezaleznie od tego, czy sam wytworzyt SOI, czy zlecit to podwykonawcy™.

Udostepnianie informagji dotyczqcych SOI i instrukgji producenta

Zgodnie z ust. 1.4 zatagcznika Il do rozporzadzenia producent powinien
dostarczy¢ wraz z SOl instrukcje i inne wymagane informacje. Producenci
czesto pytaja o zakres informacji dotgczanych do wyrobu w przypadku,
gdy poza instrukcjami producent do kazdego egzemplarza zatacza dekla-
racje zgodnosci UE. Warto zwrdcié na to uwage, gdyz rozporzadzenie nie
naktada obowigzku powielania informacji dostarczanych uzytkownikowi
wraz z wyrobem, co oznacza, ze jesli do kazdego egzemplarza wyrobu jest
dotaczona deklaracja zgodnosci UE, to w instrukgji uzytkowania nie trzeba
powtarza¢ niektorych informacji. Inna kwestia, o ktérg czesto pytaja produ-
cenci, to mozliwo3¢ rezygnacji z dotaczania do wyrobu papierowej instrukgji
i informacji w zamian za wskazanie linku do strony, na ktérej umieszczona
jestinstrukgja, lub zastosowanie kodu QR. Ten temat byt poruszany podczas
spotkan Komitetu Horyzontalnego Jednostek Notyfikowanych UE m.in.
przez przedstawiciela European Safety Federation (https://www.eu-esf.
org). Obecnie nie ma jednak mozliwosci, aby papierowa wersje instrukgji
i informacji producenta w petni zastapi¢ wersja elektroniczng. W samym
rozporzadzeniu brakuje informacji na ten temat, natomiast wytyczne KE'™®
juz odnoszg sie do tej kwestii. Zgodnie z nimi do wyrobu nalezy dotaczy¢
instrukgje iinformacje w wersji papierowej, co jednak nie oznacza, ze wszyst-
kie informacje musza zosta¢ dostarczone w takiej wersji — czesciowo moga
by¢ dostepne elektronicznie. Producent ma natomiast obowigzek dostar-
czenia w wersji papierowej tych informacji, ktére sg istotne z uwagi na bez-
pieczenstwo uzytkowania wyrobu oraz wynikaja z ust. 1.4 zatacznika |l
do rozporzadzenia i odpowiednich norm zharmonizowanych. Pozostate
informacje moga by¢ dostepne w innej formie.

% Horizontal Recommendation for use sheets, PPE-R/00.047, https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/35122 (dostep: 1.08.2021).

> Dz. cyt. Zawiadomienie Komisji — Niebieski przewodnik...

16 Dz. cyt. Guidance document on the PPE transition...
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Rys. 2. Schemat oceny zgodnosci SOI wedtug rozporzadzenia 2016/425

Modutfowa ocena zgodnosci

Rozporzadzenie narzucito modutowe procedury oceny zgodnosci (rys. 2.),
ktére producent musi zastosowaé przed wprowadzeniem 50! do obrotu, aby
wykazaé, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami. W zaleznosci od kategorii
S0 procedury oceny zgodnoéci zawierajg jeden lub dwa moduty, ktére moga
dotyczy¢ zaréwno fazy projektowania SOI, jak i produkgji. Nalezy podkresli¢,
ze przeprowadzenie oceny zgodnoéci SOI nalezy do obowiazkéw producenta
bez wzgledu na to, czy w ocenie zgodnosci uczestniczy jednostka notyfiko-
wana, czy tez procedura nie przewiduje jej udziatu (rys. 2.).

Z dodwiadczer CIOP-PIB wynika, ze nie wszyscy producenci maja petna
Swiadomos¢ co do zakresu oceny zgodnosci, ktérej podlegajg wytwarzane
przez nich SOI. Dotyczy to zwtaszcza nowych producentéw SOI zaliczanych
do kategorii lll, np. podmiotéw, ktére rozpoczety dziatalnosé w tym obszarze
w momencie, gdy pojawito sie zagrozenie wirusem SARS-CoV-2, a takze
producentdw wyrobdw, ktére zmienity przynaleznos¢ do kategorii w zwigzku
z wprowadzeniem przepiséw rozporzadzenia (chodzi o zmiane z kategorii Il
na lll, np. w przypadku ochronnikéw stuchu, SOI dla pilarzy czy SOI przed
czynnikami infekcyjnymi).

W przypadku SOI zaliczanych do kategorii Il producent oprécz oce-
ny zgodnosci na etapie projektowania wyrobu (modut B) powinien prze-
prowadza¢ ocene zgodnosci réwniez w fazie produkcji (modut C2 lub D).
Niektorzy producenci poprzestaja na realizacji procedury oceny zgodnosci
wedtug modutu B, lecz przed wprowadzeniem SOI do obrotu powinni wybraé
jednostke notyfikowang, ktéra bedzie sprawowata nadzér nad produkcjg
wyrobéw, a ponadto uzgodni€ warunki umieszczania numeru jednostki przy
znaku CE i w deklaracji zgodnosci UE. Bez podpisania umowy o wspotpracy
z odpowiednig jednostka notyfikowang w ramach modutu C2 lub D producent
nie bedzie mogt prawidtowo wypetni¢ deklaracji zgodnosci ani oznakowac
wyrobu (umiesci¢ numeru jednostki przy znaku CE). Nierzadko sie zdarza,
Ze producenci umieszczaja przy znaku CE numer jednostki, ktéra przeprowa-
dzita badanie typu UE i wydata certyfikat wedtug modutu B, co jest btedem.

Podsumowanie

Wraz z wejsciem w zycie unijnego aktu prawnego, zastepujacego stoso-
wana przez prawie trzy dekady dyrektywe 89/686/EWG, uszczegbtowione
zostaty zasady realizacji proceséw oceny zgodnoici SOI. Ponadto doprecy-
zowano obowigzki wszystkich podmiotéw gospodarczych uczestniczacych
w faficuchu dostaw, w tym wprowadzajacych te wyroby do obrotu. Doswiad-
czenia zdobyte przez producentdw przy wprowadzaniu SOI do obrotu zgodnie
z dyrektywa na pewno s3 solidng bazg do stosowania przepisow rozporza-
dzenia (UE) 2016/425. Biorac pod uwage, ze pytania dotyczace interpretacji
postanowief dyrektywy pojawiaty sie w catym okresie jej obowigzywania,
mozna przypuszczaé, ze podobnie bedzie w przypadku stosowania przepi-
sOw rozporzadzenia. Potrzeba ustalania wspdlnej interpretacji na poziomie
europejskich jednostek wdrazajgcych i stosujacych przepisy prawa harmoni-
zacyjnego wigze sie rowniez z rozwojem zaréwno w aspekcie projektowania
nowych konstrukcji wyrobdw czy poszukiwania nowych zastosowan S0, jak
i Z uwagi na opracowywanie nowych metod oceny laboratoryjnej wtasciwosci
ochronnych tej grupy wyrobdw.
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