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kierownik dziatu ,Ergonomia - Fizyczne Czynniki Srodowiska”,
Institut fiir Arbeitsschutz der Deutschen Geseztlichen Unfallversicherung (IFA)

Wartykule omowiono najwazniejsze kwestie zawarte w nowym rozporzadzeniu dotyczacym srodkdw
ochrony indywidualnej z odniesieniami do dotychczas obowiazujacej dyrektywy nr 89/686,/EWG.
19 20 stycznia 2016 r. w Parlamencie Europejskim odbyto sie pierwsze i jedyne czytanie ,Propozycji
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Srodkow ochrony indywidualnej i wy-
cofania dyrektywy Rady 89/686/EWG" potaczone z gtosowaniem. Podstawa gtosowania w PE byt
opublikowany przez Rade Europejska 4 wrzednia 2015 r. skonsolidowany tekst, wypracowany w ,tri-
logu”, czyli w trakcie spotkar tréjstronnych Komisji Europejskiej, Rady Unii Europejskiej i Parlamentu
Europejskiego, instytucji zaangazowanych w proces ustawodawczy UE. Nieformalne negocjacje
w trilogu przed kazdorazowym czytaniem pozwalaja znacznie skréci¢ zwykty tryb postepowania
ustawodawczego.

Poniewaz PE wprowadzajac whasne zmiany redakcyjne i niewielkie uzupetnienia, wyrazit zgode na
wynegocjowane w trilogu zmiany, rozporzadzenie SOl — po ocenie zmian wprowadzonych przez
Parlament, Komisje Europejskg i Rade — mogto zostac bez zwtoki, 31 marca 2016 r., opublikowane.
Nowe rozporzadzenie zastapito dyrektywe SOI 89/686/EWG.

Stowa kluczowe: rozporzqazenie, Srodki ochrony indywidualnej (S01), harmonizacja wymagari
dotyczqcych ochrony zdrowia i bezpieczeristwa, handel S0I, $wiadectwo badania typu WE,
obowigzki podmiotéw gospodarczych, oznaczenie CE, kategorie ryzyka SOI, obowigzki jednostek
notyfikowanych

Neue Verordnung fiir Personliche Schutzausriistungen

Am 19. und 20. Januar 2016 fand die erste und einzige Lesung des "Vorschlags fir eine Verordnung des
Europaischen Parlaments und des Rats fiir Personliche Schutzausriistung und die Zurlickziehung der
Ratsrichtlinie 89/686/EWG" (PSA-V) mit Abstimmung im Europaischen Parlament statt. Zugrunde lag der
am 4. September 2015 vom Europaischen Rat veroffentlichte, konsolidierte Text des Vorschlags als Ergebnis
des "Trilogs". Unter einem Trilog versteht man paritatisch zusammengesetzte Dreiertreffen zwischen der
Europdischen Kommission, dem Rat der Europdischen Union und dem Europdischen Parlament, den in den
gesetzgebenden Prozess der EU involvierten Institutionen. Das ordentliche Gesetzgebungsverfahren kann
durch informelle Trilog-Verhandlungen vor der jeweiligen Lesung (hier der ersten Lesung) erheblich abgekiirzt
werden. Da das Europaische Parlament den im Trilog ausgehandelten Anderungen am 20. Januar 2016 mit
eigenen, redaktionellen Anderungen und geringfiigigen Erganzungen zugestimmt hat, konnte die PSA-V - nach
einer &hnlichen Bewertung der Anderungen des Parlaments durch Europdische Kommission und Rat - am
31.3.2016 ziigig verdffentlicht werden.

Schliisselwdrter: Verordnung, Persénliche Schutzausrtistungen (PSA), Harmonisierung der Gesundheitsschutz-

und Sicherheitsanforderungen, Handel mit PSA, EU-Baumusterpriifbescheinigung, Pflichten der
Wirtschaftsakteure, CE-Kennzeichnung, Risikokategorien von PSA, Pflichten der Notifizierten Stellen
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Nowe rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
| Rady w sprawie srodkdw ochrony indywidualnej*

Wstep

19 20 stycznia 2016 r. w Parlamencie Europej-
skim przegtosowano Propozycje rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Srod-
kow ochrony /'ndywidua/nej iwycofania dyrektywy
Rady 89/686/EWG (dalej w tekscie: rozporzadze-
nie SOI, dyrektywa SOI). Za podstawe postuzyt
opublikowany przez Rade Europejska 4 wrzednia
2015 r. skonsolidowany tekst propozycji, bedacy
wynikiem ,trilogu” [1]. Trilogiem okresla sie spotkania
tréjstronne miedzy Komisjg Europejska, Rada Unii
Europejskiej i Parlamentem Europejskim, czyliinsty-
tucjami zaangazowanymi w proces ustawodawczy
UE. Zwykty tryb postepowania ustawodawczego
mozna znacznie skroci¢ poprzez nieformalne ne-
gocjacje w trilogu przed kazdorazowym czytaniem.

Zmieniony w ramach trilogu tekst pierwotnego
projektu Komisji Europejskiej (opublikowanego 27
marca 2014 ., [2]) przedstawiono w [1]. Z uwagi
na to, ze Parlament Europejski 20 stycznia 2016 .,
wprowadzajac wtasne zmiany redakcyjne i nie-
wielkie uzupetnienia [3], wyrazit zgode na wyne-
goqowane w trllogu zmiany, rozporzadzenie SOI
— po ocenie zmian wprowadzonych przez Parlament
przez Komisje Europejska i Rade — mogto zostaé
szybko opublikowane.

Nowe rozporzadzenie SOI zastapi dyrektywe
Rady nr 89/686/EWG [4], ktora musiata jeszcze
by¢ wprowadzana w panstwach cztonkowskich
za pomocg ustaw krajowych. W Polsce zostata zaim-
plementowana do prawa rozporzadzeniem Ministra
Gospodarkiz dnia 21 grudnia 2005 r. Rozporzadzenie
S0 bedzie miato juz bezpoéredni skutek ustawowy.

W artykule oméwiono najwazniejsze kwestie za-
warte w nowym rozporzadzeniu z uwzglednieniem
odniesief do dotychczas obowigzujacej dyrektywy.
Zamieszczono informacje na temat zmian w zakre-
sie srodkéw ochrony indywidualnej, ktére czekajg
wszystkie podmioty zaangazowane we wdrazanie
postanowier nowego aktu prawnego.

Zmiany w strukturze dokumentu

Przede wszystkim zauwazasie, ze rozporzadze-
nie SOl wistotny sposob rézni sie od dyrektywy sol
struktura, bowiem pierwszy dokument zawiera 48

* Oryginalna wersja artykutu, przestana do redakji w je-
zyku niemieckim (Author's copy) zostanie opublikowana
w wersji cyfrowej, na stronie internetowej miesiecznika.




artykutow i 10 zatacznikéw, a drugi — 17 artykutéw
i 6 zatacznikdw. W rozporzadzeniu, poza zastoso-
waniem nowoczesnego jezyka prawnego, znajdu-
jemy m.in. dostosowanie prezentacji tresci starej
dyrektywy SOI do nowych europejskich ram praw-
nych NLF (New Legislative Framework, 2008), [5].

Zakres stosowania rozporzadzenia

Zakres stosowania rozporzgdzenia zostat grun-
townie zmieniony i zmodernizowany; w szczegol-
nosci doktadniej niz w dyrektywie opisano obszar
nieobjety rozporzadzeniem. Projekt Komisji [2]
zakresem stosowania rozporzadzenia obejmowat
jeszcze rekawice do zmywania naczyf i do obstugi
piekarnika, rowniez do uzytku prywatnego, teraz
za$ rekawice do zmywania naczyh do uzytku
prywatnego sg wytaczone z zakresu stosowania
rozporzadzenia SOI. Poza tym w rozporzadzeniu
znajdujg sie interesujace wskazéwki dotyczace
rozgraniczenia miedzy SOI i nie-SOI (np. Wyroby
do celéw dekoracyjnych), bedace wynikiem do-
Swiadczen i interpretacji zwigzanych ze stosowa-
niem dyrektywy [6].

Definicje w rozporzadzeniu SOI

Czym dokfadnie jest SOI, ustala sie m.in. w arty-
kule 3 pt. Definicje. Pod hastem Systemy przytaczy
do Srodkéw znajduje sie tam termin stabilny
punkt kotwiczqgcy, ktéry eksperci z zakresu SOl
chronigcych przed upadkom z wysokosci powinni
jeszcze pamietac z racji orzeczenia Trybunatu i jego
skutkéw dla odpowiednich norm [7]. Podmiotami
gospodarczymisa (zaczerpnieci z NLF): producenci,
upowaznieni przedstawiciele, importerzy i dystrybu-
torzy, ktérzy zostali doktadnie opisani w kolejnych
artykutach.

Z definicji w projekcie Komisji Europejskiej [2]
podczas opracowywania w Radzie Europejskiej
w 2014 1. znéw usunieto oba pojecia indywidual-
nie dostosowane SOI'i SOI wykonane na miare,
bowiem z jednej strony nie byty one wtasciwie
rozumiane, a z drugiej — wydawaty sie zbedne,
poniewaz postanowienia szczegblne dotyczace
ich badania mozna byto umiesci¢ w procedurach
oceny zgodnosci bez koniecznosci definiowania
ich jako poje¢. Indywidualnie dostosowane SOI
miaty obja¢ np. wktadki douszne, a SO/ wykonane
na miare - np. ortopedyczne srodki ochrony stop
ikorekcyjne okulary ochronne. W uchwalonym teraz
przez Parlament Europejski tekscie [3] znajduja
sie opisy SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy
egzemplarz jest dostosowywany do indywidual-
nego uzytkownika, ktére maja obja¢ np. wktadki
douszne, i SO produkowanych jednostkowo w celu
zaspokojenia specjalnych potrzeb indywidualnego
uzytkownika, ktére maja objaé np. ortopedyczne
Srodki ochrony stop i korekcyjne okulary ochronne.

Obowiazki podmiotow gospodarczych

W rozdziale Il rozporzadzenia ustala sie ob-
szernie obowigzki podmiotéw gospodarczych;
powstajg zwtaszcza nowe obowigzki dla impor-
tera i dystrybutora, podczas gdy w dyrektywie
SOI wystepowali tylko producent i upowazniony
przedstawiciel. W dyrektywie zostaty wprawdzie
okreslone ich obowiazki, nie ma jednak definicji
pojec producent i upowazniony przedstawiciel.

Tabela. Korelacje procedur oceny zgodnosci w rozporzadzeniu SOI i dyrektywie SOl wedtug zatacznika X rozporzadzenia SOI
Tabelle. Entsprechungen beziiglich der Konformitctsbewertungsverfahren PSA-V und PSA-R nach Anhang X der PSA-V

Kategoria Procedura oceny zgodnosci Rozporzadzenie SOI Dyrektywa SO
| Wewnetrzna kontrola produkgji Zatacznik IV (modut A) (*1)
Badanie typu WE Zatacznik V (modut B) Artykut 10
Il Zgodno3¢ z typem w %F?ca)éﬂtc(j?i wewnetrzna kontrole Zatacznik VI (modut C) (*2)
Badanie typu WE Zatacznik V (modut B) Artykut 10
Zgodno3¢ z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole
produkdji oraz nadzorowane kontrole produktu Zafacznik VI (modut C2) Artykut 11A
1 w losowych odstepach czasu
lub
Zgodnosc 2 typer it oparcy o zapewnienie akoAC | Zacznvil (modufD) | Artykut 118

Importerzy i dystrybutorzy winni, w mys| rozpo-
rzadzenia, dokonywa¢ np. okreglonych kontroli SOI
(m.in. oznakowanie, wymagane dokumenty, instrukdje,
informacje), zanim udostepnia je na rynku. Poza tym
przedstawiaja oni wtasciwemu urzedowi krajowemu
na jego uzasadnione zadanie wszelkie informacje
i dokumenty wymagane do wykazania zgodnosci SO,
w postaci papierowej lub drogg elektroniczng. Na czas
sktadowaniai transportu zapewniaja na wiasng odpo-
wiedzialnos¢, ze nie bedzie to miafo wptywu na zgod-
nos¢ SOl ze znajdujacymi zastosowanie wymaganiami
zatacznika Il do rozporzadzenia SOI. W artykule 12
opisano okolicznosdi, w ktorych obowigzki producenta
dotycza takze importera i dystrybutora: Importer lub
dystrybutor jest uwazany za producenta na potrzeby
niniejszego rozporzqdzenia i podlega obowigzkom
producenta okreslonym w art. 8, jezeli wprowadza
S0I do obrotu pod wihasng nazwq lub znakiem towa-
rowym lub modyfikuje SOl juz znajdujgce sie w obrocie
w taki sposob, ze moze to mie¢ wplyw na zgodnosé
Z ninigjszym rozporzgadzeniem.

Nowoscig dla producenta, w poréwnaniu
z dyrektywa SO, jest obowiazek polegajacy albo
na zafaczeniu deklaracji zgodnosci WE do SO, albo
tez na podaniu adresu internetowego, pod ktérym
mozna uzyskaé dostep do tej deklaracji. Poza
tym szczeg6lnie podkresla sie, ze producent musi
w stosownej mierze uwzgledni¢ zmiany w projekcie
okrelonego SO! lub jego cechach oraz zmiany norm
zharmonizowanych i innych specyfikacji technicz-
nych, do ktérych odsyta sie przy deklarowaniu
zgodnosci tegoz SOI.

Zgodnos¢ i deklaracja zgodnosci SOI

Rozdziat Il zawiera gtéwnie wymagania dla pro-
ducenta dotyczace deklaracjizgodnoscii oznakowa-
nia CE. Jeslijego SOI podlega kilku przepisom prawa
Unii Europejskiej, ktére wymagatyby normalnie kilku
deklaracji zgodnosci, musi on wystawic tylko jedng
deklaracje zgodnosci, w ktérej zadeklaruje zgodnosé
swojego SOI z kilkoma przepisami prawa Unii Eu-
ropejskiej. W zatgczniku IX znajduja sie informacje
o strukturze i tredci deklaracji zgodnosci.

Kategorie

W artykule 18. omawianego rozporzadzenia
wprowadza sie nowe kategorie zagrozeri w odnie-
sieniu do SOIi odsyta do zatacznika I. W zataczniku
tym ustala sie kategorie zagrozen, przed ktorymi
$0I maja chronié swoich uzytkownikdw. Ostateczna
lista dla kategorii | zawiera zagrozenia minimalne,
lista ostateczna dla kategorii Ill — zagrozenia, ktére

mogq miec bardzo powazne konsekwendje, takie jak
Smier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu, a lista
dlakategorii Il obejmuije zagrozenia, ktére nie zostaty
ujete nalistach dla kategorii I lub III.W dyrektywie SOI
natomiast — w przeciwiefistwie do powyzszego —
skategoryzowano same SOl jako np. sprzet ochrony
uktadu oddechowego zapewniajgcy pefng izolagje
od atmosfery, facznie z uzywanym przy nurkowa-
niu zamiast okreslonych teraz w rozporzadzeniu
SOI zagrozerh kategorii Il zwigzanych z atmosferg
0 niedostatecznej zawartosci tlenu lub utonieciem.
W praktyce, przy przejsciu od dyrektywy do rozpo-
rzadzenia, wystepuja nastegpujace zmiany dotyczace
kategorii: SO, ktére maja chronic przed zagrozeniami
Zwigzanymiz utonieclem; przecieciami przez przenosng
pilarke faricuchowa, strumieniem pod wysokim cisnie-
niem, ranami postrzatowymilub pchnigciem nozem lub
szkodliwym hatasem, zostaty wedtug dyrektywy SOI
przydzielone do kategorii II; wedtug rozporzadzenia SOI
zagrozenia te beda przydzielone do kategorii lll.

Ocena zgodnosci

Zestawienie procedur oceny zgodnosci wedtug
rozporzadzenia SOI i dyrektywy SOI w odniesieniu
do poszczegblnych kategorii zawarto w tabeli.
Miedzy innymi wymagana bedzie ocena zgodnosci
przez jednostke notyfikowana (JN, ang. NB: Notified
Bodly) dla SO kategorii Il i 11 (jak miato to juz miejsce
wg dyrektywy SOI), by mozliwe byto ich wprowa-
dzenie do obrotu.

Odpowiednie moduty zostaty ujete w decyzji
768,/2008/WE[8]. Nie s3 one nowe, jako ze byty za-
warte juz w pierwotnej uchwale 93/465/EWG [9].
Nie mogty jednak wowczas znalez¢ zastosowania
w dyrektywie SOI, bowiem staty sie, wraz z decyzja
93/465/EWG, dostepne dopiero w 1993 .[9]. Dla-
tego tez moduty te niezbyt doktadnie odpowiadaja
procedurom zastosowanym w dyrektywie SOI.

Wedtug tabeli korelacji ani wewnetrzna kontrola
produkgji, ani tez zgodnos¢ z typem w oparciu o we-
wnetrzng kontrole produkgjinie ma odpowiednika
w starej dyrektywie SOI. Niemniej jednak juz wtedy
przewidziano zobowiazania, do ktorych mozna byto
zaliczy¢ takze wewnetrzne kontrole produkgji. Poza
tym w jej zatgczniku ustalono, ze dokumentacja
techniczna producentamusiata zawierac opis urzg-
dzeri kontrolno-pomiarowych uzywanych w zakfa-
dzie producenta. Nawet jedli wymagania modutéw
zastosowanych teraz w rozporzadzeniu roznig sie
w szczegdtach od odpowiadajacych im wymagan
w dyrektywie, zwigzane z tym czynnosci nie powin-
ny by¢ dla producentéw zupetnie nieznane.



Wyjatki: W artykule 19, c) Kategoria lll uwzgled-
niono nastepujacy wyjatek: Na zasadzie odstepstwa,
w przypacku SOl produkowanego jednostkowo i do-
pasowanego do indywidualnego uzytkownika oraz
sklasyfikowanego w kategoriilll, mozna zastosowac
procedlure, o ktérejmowa wlit. b). Literab) to jednak
procedura oceny zgodnosci dla SOI chronigcych przed
zagrozeniami kategori ll. SO/ produkowane jednost-
kowo i dopasowane do indywidualnego uzytkownika
obejmuja w rozporzadzeniu np. ortopedyczne Srodki
ochrony stépikorekcyjne okulary ochronne. Wyjatek
dla tych specjalnych SO jest konieczny, poniewaz
ich poziomu ochrony nie mozna zbada¢ w sposéb
nieniszczacy. Dla wktadek dousznych ustanowiono
jednak badania nieniszczace; stad tez ten wyjatek
nie ma dla nich zastosowania.

W odniesieniu do modutéw opisanych w zatacz-
nikach od IV do VIIl nalezy zauwazy¢, ze:

_* W rozporzadzeniu zawarte s3 elementy dla
SOI produkowanych seryjnie, gdy kazdy egzem-
plarz jest dostosowywany do indywidualnego
uzytkownika, czyli np. wktadek dousznych i SO/
produkowanych jednostkowo w celu zaspokojenia
specjalnych potrzeb indywidualnego uzytkownika,
czyli np. ortopedycznych srodkéw ochrony stép
i korekcyjnych okularéw ochronnych, ktérych
w dyrektywie SOI jeszcze nie byfo. Sprébowano
jednak w tym celu wiaczy¢ w jak najwiekszym
stopniu do rozporzadzenia procedury ustanowione
juz w dyrektywie (patrz np. Recommendation for
Use (RfU) and PPE-Guidelines [10]).

W odniesieniu do treici certyfikatu oceny typu
WE istnieja wymagania minimalne, ktérych liste
zawiera zatacznik V

« Okres waznosci nowo wystawionego certyfikatu
i—ewentualnie - certyfikatu odnowionego nie moze
przekraczaé 5 lat. W rozporzadzeniu SOI znalazto sie
zatem wymaganie z RfU CNB/P/00.136, dotyczace
maksymalnego okresu waznosci certyfikatow [10].

* Rozporzadzenie zawiera dos¢ szczegbtowy opis
procedury przegladu certyfikatu oceny typu WE, ktéry
musi sie odby¢ najpdZniej przed uptywem waznosci
certyfikatu, jesli po jej uptywie nadal wymagany
jest wazny certyfikat. Ustalano warunki pozwalajace
na zastosowanie procedury uproszczonego prze-
9glgdu; warunki te wedtug rozporzadzenia sa naste-
pujace: Jesii producent nie zmienit zatwierdzonego
typu, a zastosowane przez producenta normy
zharmonizowane lub inne specyfikagje techniczne
nie zostaty zmienione i nadal sq zgodne z podstawo-
wymi wymaganiami dotyczgcymi bezpieczeristwa
iochrony zdrowia wedfug aktualnego stanu techniki.
Uproszczonej procedury zadali producenci w celu
utrzymania na jak najnizszym poziomie naktadéw
na przedtuzanie waznosci certyfikatow. Ogranicza
to jednakze swobode dokonywania przegladow
przez jednostki notyfikowane, tak ze producenci
moga umyslnie lub nieumysinie ukrywaé przed
jednostka notyfikowang istotne z punktu widzenia
bezpieczefstwa pracy zmiany wyrobdw, w szcze-
golnosci w przypadku SOI kategorii I.

Notyfikacja i kompetencje jednostek
notyfikowanych

W artykutach od 20 do 36 opisano notyfikacje
oraz zadania i wymagania dla jednostek notyfiku-
jacych i notyfikowanych. Uwaza sie to za konieczne
w celu ustanowienia jednolitego poziomu jakosciowe-
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g0 przy dokonywaniu oceny zgodnosci SOI. Chociaz
N juz w przesztosci mogty wypetniac w catodci swoje
zobowigzania merytoryczne (znajomo3¢ stanu tech-
niki) tylko wtedy, gdy w dostatecznej mierze uczest-
niczyty w wymianie doswiadczeft NB (HCNB-PPE:
Horizontal Committee of Notified Bodies-Personal
Protective Equipment, http://www.nbcoordina-
tionppe.eu/) iw normalizacji, to tylko okoto 50— 60%
z nich uczestniczyto w wymianie doswiadczer lub
byto reprezentowane przez przedstawicieli.

W ramach tej wymiany doswiadczen wypraco-
wano i uchwalono arkusze Recommendations for
Use (RfU) do praktycznego stosowania dyrektywy
SOI. PPE Experts Working Group (PPE WG), ktéra
zajmuje sie wszystkimi kwestiami zwigzanymi
z wykonywaniem i praktycznym stosowaniem dy-
rektywy, musi wyrazi¢ zgode na RfU, zanim Komisja
Europejska bedzie mogta je opublikowaé na swojej
stronie internetowej [10]. Wedtug dyrektywy SOI
nadzorowanie wypetniania obowiazkéw przez JN
lezato wytgcznie w gestii pafistw cztonkowskich,
do ktérych nalezaty. Poniewaz dotychczas nie dziatato
to zadowalajgco, rozporzadzenie zawiera nastepujacy
zapis: Jednostki notyfikowane uczestniczq w pracach
tej grupy bezposrednio lub poprzez wyznaczonych
przedstawicieli Aby przeforsowac wymdg posiadania
przez kazda JN wiasciwych kompetencji, umozliwia
sie kwestionowanie kompetengjijednostek notyfiko-
wanych. Moze to — w razie koniecznosci — nastapic
w drodze wydania wykonawczego aktu prawnego
przez Komisje Europejska.

Zgodnie z artykutem 291 Traktatu o funkcjo-
nowaniu Unii Europejskiej w rozporzadzeniu SOI
wyposaza sie Komisje Europejska w odpowiednie
uprawnienia wykonawcze. W rozwazaniach
podstawowych podkresla sie poza tym rzetelne
warunki konkurowania JN, poniewaz uczestnictwo
w wymianie doswiadczer JN i $ledzenie prac norma-
lizacyjnych jest czaso- i kosztochtonne, a unikanie tej
wymiany stanowi nie tylko naruszenie obowigzkéw,
ale takze nierzetelng konkurencje. Uregulowane
zostaty teraz takze wymagania dotyczace zlecania
czesci zwigzanych z oceng zgodnosci prac JN pod-
wykonawcom lub powierzania ich filiom.

Nadzor rynku

W ramach opracowania w Radzie Europej-
skiej, do projektu Komisji Europejskiej wiagczono
uregulowania dotyczace nadzoru rynku z 2014 .
Dodatkowo, takze i w stosunku do SOI obowiazuja
wymienione tam tresci rozporzadzenia 765/2008
[6]. Ponadto dla zainteresowanych wazne sa: artykut
38 Procedura na poziomie krajowym w przypadku
SOI stwarzajgcych zagrozenie, artykut 39 Unijna
procedura ochronna, artykut 40 SOI zgodne z wy-
maganiami, lecz stwarzajgce zagrozZenie i artykut
41 Niezgodnos¢ pod wzgledem formalnym. Komisja
moze wydawac natychmiast obowigzujgce wyko-
nawcze akty prawne, jesli z powoddw o najwyzsze;
pilnoci jest to konieczne, w dostatecznie uzasad-
nionych przypadkach, ktére stanowig zagrozenie
dla zdrowia lub bezpieczefstwa oséb.

Przekazanie uprawnief i komitet
wedtug rozporzadzenia SOI

W rozporzadzeniu przekazuje sie Komisji Euro-
pejskiej takze uprawnienia dotyczace kategoryzacji

zagrozen. Tak wiec w przysztosci Komisja Europejska
moze sama, bez przewlektego, bezposredniego
udziatu Parlamentu Europejskiego i Rady, wydawaé
we wiasnym zakresie akty delegowane i wyko-
nawcze w ustalonym zakresie. Komisja Europejska
przed wydaniem takich aktéw prawnych przepro-
wadzi konsultacje z ekspertami, w tym ekspertami
z panstw cztonkowskich.

Ustanowiono wiasny komitet, ktory ma wspie-
ra¢ Komisje w odniesieniu do rozporzadzenia SOI.
Usuniety zostaje tym samym konstrukt PPE WG.

Sankcje

W artykule 45 rozporzadzenia SOl wymaga sie,
aby pafstwa cztonkowskie ustality zasady doty-
czace sankgji za jego naruszenie i zagwarantowaty
ich wykonywanie. Zasady te musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace, a Komisja Europej-
ska musi zostac o nich poinformowana przez kraje
cztonkowskie we wtasciwym czasie.

Podstawowe wymagania dotyczace
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia

W zataczniku Il rozporzadzenia SOI znajduja sie
tylko niewielkie zmiany w stosunku do zatgcznika Il
dyrektywy SOI. | tak np. skreslono:

« wskaznik komfortu ochronnikéw stuchu

+ wymaganie nieprzekraczania przy zasto-
sowaniu SOI wartoéci granicznych ustalonych
w przepisach prawnych Unii w sprawie zagrozenia
pracownikéw przez drgania

« krzywe spektralne w instrukcjach uzytkowania
producenta SOI do ochrony przed promieniowa-
niem.

Harmonogram wdrazania
rozporzadzenia SOl

Rozporzadzenie SOl weszto w zycie 21 kwietnia
2016 1. (20 dni po opublikowaniu). Przez pierwsze
pdt roku jednostki akredytujace i notyfikujace mogty
sie przygotowac do swoich zadan w ramach no-
wego rozporzadzenia SOI. Potem zacznie sie faza
akredytacji i notyfikacji jednostek, ktére po notyfi-
kowaniu bedg mogty dokonywaé ocen zgodnosci
wedtug nowego rozporzadzenia i beda wéwczas
nazywane jednostkami notyfikowanymi (JN) we-
dhug nowego rozporzadzenia SOI. Bedzie je wtedy
mozna znalez¢ w bazie danych JN Komisji Europej-
skiej (dla dyrektywy SOI dotychczas: Nando [10)).

Dalszy przebieg przejscia od dyrektywy SOI
do nowego rozporzadzenia SOI jest przedmiotem
szczegblnej uwagi wielu zainteresowanych podmio-
téw gospodarczych, IN, urzedéw nadzorujacych
rynek, jak réwniez uzytkownikoéw SOI, a prze-
studiowanie tekstu rozporzadzenia nie utatwia
jego ustalenia. Harmonogram ten przedstawiono
graficznie na rysunku.

Stara dyrektywa SOI zostanie uchylona 2 lata
po wejéciu w zycie nowego rozporzadzenia SO, j.
21.04.2018 r. W odniesieniu do niektérych dziedzin
przejscie to bedzie ,ostre”, z doktadnoscig do jed-
nego dnia. Dotyczy to certyfikagjilub badania typu
WE, nadzorowanych kontroli produktu w losowych
odstepach czasu oraz audytéw systemu zapew-
nienia jakosci przez producenta i odnosi sie tylko
doJN, producentéw, przedstawicielii nadzoru rynku.
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Poprzedzajace certyfikacje badanie SOI moze
by¢ wykonane przez jednostke notyfikowang, gdy
tylko zostanie ona notyfikowana wedtug nowego
rozporzadzenia SOI. Tylko w ten sposob producent
moze natychmiast po wejsciu w zycie nowego
rozporzadzenia SOI np. posiadaé certyfikat dla
nowo opracowanego produktu i uzyskaé réwniez
mozliwo3¢ natychmiastowego wprowadzenia
go do obrotu — pod warunkiem wszelako, ze wyko-
nat on réwniez wszystkie inne zobowigzania wyma-
gane wedtug rozporzadzenia SOI (np. wystawienie
deklaracji zgodnosci).

W nowym rozporzadzeniu SOI jako wprowadze-
nie do obrotu rozumie si¢ pierwsze udostepnienie
produktu na rynku unijnym; analogicznie jako udo-
stepnienie na rynkurozumie sie kazde dostarczenie
SOl w celu dystrybugji lub uzytkowania na rynku
unijnym w ramach dziafalnosci komercyjnej,
odpfatnie lub nieodptatnie [6]. Jedli np. producent
znajduje sie w Unii Europejskiej, wprowadzenie
przez niego produktu do obrotu stanowi poczatek
taficucha dostaw.

Producentowi jeszcze przez rok (najwyzej
do 3 lat po wejéciu w zycie rozporzadzenia SOI, tzn.
do 21.04.2019r.) wolno wprowadza¢ do obrotu pro-
dukty SO, ktérych opracowanie, badanie i certyfika-
cjawedtug dyrektywy SOl zostaty zakoficzone przed
uptywem 2 lat od wejscia w zycie rozporzgdzenia
SOI.W tym okresie przejéciowym 1roku ma on moz-
liwos¢ likwidacji swoich zapaséw magazynowych
produktéw zgodnych z dyrektywa i réwnolegtego
zlecania certyfikacji swoich SOI wedtug nowego
rozporzadzenia, gdyby chciat nadal wprowadzaé
je do obrotu po uptywie roku przejsciowego.

Panstwa cztonkowskie nie moga utrudnia¢
udostepniania na rynku produktéw objetych dzia-
taniem dyrektywy SOI i zgodnych z ta dyrektywa,
ktére zostaty wprowadzone do obrotu przed
uptywem okresu przejsciowego (21.04.2019 r.).
Wystawione zgodnie z dyrektywa SOI certyfikaty
badania typu WE zachowujg wazno$¢ przez naj-
wyzej 4 lata po uptywie okresu przejsciowego (czyli
do 7 lat po wejsciu w zycie rozporzadzenia SOI, t;.
21.04.20231.), o ile nie straca waznosci jeszcze przed
tym terminem.

Oznaczato, ze najpdzniej 7 lat po wejsciu w zycie
rozporzadzenia, z dniem 21.04.2023 r. nie moga
juz by¢ udostepniane na rynku zadne SOI kategorii
17 11l wedtug starej dyrektywy. Umozliwia to innym
podmiotom gospodarczym w taficuchu dostaw
(z wyjatkiem wprowadzajacych do obrotu) wyprze-
dazich standw magazynowych przez najwyzej 7 lat
po wejsciu w zycie rozporzadzenia SOI, o ile produk-
ty spetniaja jeszcze warunki wedtug dyrektywy SOI.

Podsumowanie

Artykut powstat na podstawie udziatu w dtu-
goletnich, intensywnych debatach, na gruncie
dyskusji europejskich ekspertéw SOI nad tek-
stem uchwalonym przez Parlament Europejski
20.01.2016 . w ramach Europejskiego Seminarium
0! (26-28.01.2016 1. Saariselka, Finlandia) i w od-
niesieniu do opublikowanego dnia 31.03.2016 r.
rozporzadzenia SOI.

W Europejskim Seminarium SOI wzieli udziat
miedzy innymi przedstawiciele Komisji Europejskiej,
panstw cztonkowskich, instytucji nadzorujacych

rynek, JN, producentdw, sprzedawcdw, organizaci
ochrony konsumentéw oraz instytucji bezpieczen-
stwa i higieny pracy.

Z dodwiadczenia wiadomo, ze nikt z uczestnikéw
procesu ustawodawczego nie potrafi z catg dokfad-
noscig przewidzie¢, jak beda wygladaty szczegdty
praktycznego wdrazania danego prawa. Rozporza-
dzenie réwniez stanowi rame, ktéra po jego wejsciu
w zycie trzeba wypetni¢ szczegbtami, np. przez spo-
rzadzenie dokumentow interpretacyjnych w rodzaju
PPE-Guidelines i RfU HCNB-PPE [10]. Konieczne
jest takze sporzadzenie listy norm zharmonizowa-
nych wedtug rozporzadzenia SOI [10].

Mozna mie¢ nadzieje, ze istotne dokumenty
interpretacyjne do rozporzadzenia SOI zostana
sporzadzone jak najwczesdniej, aby zwlaszcza pro-
ducendi, N iinstytucje nadzoru rynku od poczatku
opierali swoje dziatania na jasnych zasadach. Dzieki
temu mozliwe bedzie osiagniecie jednorodnej reali-
zadji rozporzadzenia SOI w catej Europie. Komisja
Europejska zapowiedziata. pierwsze dziatania doty-
czace PPE-Guidelinesjuz w najblizszych miesigcach.
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