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Rada Gazéw Technicznych (IGC)
Andrea Mariotti, Przewodniczacy w okresie 2016-2017

Mam przyjemno$¢ napisa¢ swoje czwarte 1 ostatnie sprawozdanie dotyczace dziatan prowadzonych w Radzie
Gazow Technicznych. Pod koniec roku przekazg swoje obowigzki Ifiaki Uriarte z Praxair, ktory bedzie
przewodniczacym IGC przez nastepne dwa lata (2018 12019 1.).

W ostatnich sze$ciu miesigcach osiagnieto poprawe na najwyzszych poziomach bezpieczenstwa i zdrowia
pracownikéw i kontrahentow oraz srodowiska w naszym przemysle dzigki nadzwyczajnym wysitkom naszych
ekspertow bedacych cztonkami naszych statych Grup Roboczych i tymczasowych Grup Doraznych (AHG) oraz
wspolnych Grup Roboczych (JWG). Warto nadmienié, ze grupy AHG i JWG sg tworzone przez Rady EIGA do
pracy nad jednym okreslonym zadaniem (takim jak nowy dokument lub, w przypadku grup JWG, projekt
harmonizacji), a z chwilg ukonczenia zadania, grupy te sa rozwigzywane. Jak zawsze, w kolejnych czgsciach
niniejszej publikacji przedstawiony zostanie wykaz nowych lub zrewidowanych dokumentow, ktore zostaty
opublikowane od czasu ostatniego wydania EIGAzette, a takze wiadomosci poszczeg6lnych Grup Roboczych.

Wiele dokumentow jest w trakcie przygotowywania, i powinny one zosta¢ ukonczone w drugiej potowie roku.
Wsréd nich cheiatbym szczegdlnie wymieni¢ rewizje zharmonizowanych dokumentow Doc 146 Gospodarka
perlitem oraz Doc 179 Bezpieczne projektowanie i eksploatowanie obudow kriogenicznych. Te dwa dokumenty
sa pod wicloma wzgledami zwigzane z sobg. W ostatnich latach, a szczegolnie ostatnio, mialo miejsce kilka
incydentow, ktorych skutkiem byly nagle wybuchy i masywne wydzielenia perlitu z cold boksow instalacji
rozdziatu powietrza. Skutki takich wydzielen moga by¢ dla dotknigtych nimi ludzi dramatyczne, a w niektorych
przypadkach rozprzestrzenienie si¢ perlitu poza granice zakladow wzbudzito niepozadana uwage sasiadow i
wiadz. Wigkszos¢ problemow jest juz opisana w istniejacych dokumentach, lecz niebezpieczenstwa te oraz srodki
zapobiegawcze powinny zosta¢ uwydatnione w sposob bardziej doktadny.

Innym zadaniem, ktoére nalezy ukonczy¢ do konca 2017 r. jest harmonizacja publikacji Doc 33 Czyszczenie
urzqdzen do pracy z tlenem. Wiadomo dobrze, ze oprocz poprawnego rozwigzania konstrukcyjnego i zgodnosci
materiatow, czysto$¢ wszystkich urzadzen, ktore maja by¢ uzywane w pracy z tlenem ma podstawowe znaczenie
dla zmniejszenia ryzyka zaptonu i rozprzestrzeniania si¢ palenia. Jednakze, pomimo iz wymog takiej czystosci
jest znany, nadal zdarzaja si¢ incydenty, poniewaz zanieczyszczenie materiatow stykajacych sie z tlenem zostato
zmniegjszone, lecz nie wyeliminowane. Ten nowy dokument wesprze firmy we wdrazaniu systemu zarzadzania
majgcego na celu zapewnienie czysto$ci poczawszy od wytwarzania urzadzen przez naszych dostawcow,
pakowania i przechowywania w zaktadzie, do ich instalowania i konserwacji. Nowy zharmonizowany dokument
pomoze nam i naszym dostawcom zagwarantowac spelnienie tego podstawowego wymogu dla bezpiecznej
eksploatacji naszych instalacji oraz bezpieczenstwa naszych pracownikéw i naszych klientow. Po sukcesie
Seminarium 2017 EIGA nt. "Czynnikéw ludzkich", ktére odbyto si¢ w styczniu w Brukseli, i na ktorym
przedstawiono wiele interesujacych, przydatnych i docenionych prezentacji przy wysokiej frekwencji, nowy
Komitet Organizacyjny

Seminarium pracuje juz nad przygotowaniem Seminarium 2018, ktorego glownym tematem bedzie
"Bezpieczenstwo transportu". Bezpieczenstwo podczas transportu naszych produktow jest dla przemyshu
gazowego jednym z najbardziej wymagajacych zadan, nie tylko w przypadku dystrybucji gazéw luzem w
cysternach samochodowych i gazow spr¢zonych w butlach, lecz takze wszelkich dziatan zwigzanych z opieka
domowa. Te dziatania transportowe, a ogolnie wszystkie dziatania prowadzone w transporcie drogowym,
odnotowuja zwykle najwigksza liczbe ofiar $Smiertelnych i ciezkich obrazen ciala, nie tylko wsrdd naszego
personelu i podwykonawcow, lecz, nawet czesciej, stron trzecich uczestniczacych w wypadkach drogowych.
Niekiedy te wypadki drogowe nie s3 wywotywane przez nas, tym niemniej kilku z nich mozna by byto unikng¢
lub cigzko$¢ ich skutkéw mogtaby by¢ zmniejszona. Seminarium 2018 odbedzie si¢ w Brukseli w dniach 24 — 25
stycznia 2018 r.; prosimy o odnotowanie w swoim programie uczestnictwa oraz zarezerwowanie terminu.

Aby uzyskaé wiecej informacji, prosimy skontaktowac sie z p. Andrea Mariottim, Przewodniczgcym IGC, w SOL Group
(Wtochy)



Rada Gazéw Medycznych (MGC)

Kenth Drott, Przewodniczacy na okres 2016-2017

Cho¢ wielu czytelnikow EIGAzette zgodzi si¢ z tym, ze prace wykonywane przez EIGA sg bardzo istotne dla
naszego przemyshu, to jednak czesto trudno przypisa¢ temu okreslong warto$é. EIGA opracowuje znakomite
dokumenty, wytyczne i dokumenty wyrazajace stanowisko, ktére wymagajg znacznego wysitku ze strony
ekspertow z firm cztonkowskich. Koszt dla przemystu mozna zmierzy¢, lecz co w przypadku wartosci: czy jest
ona warta tego? Warto§¢ mozna okresli¢, z jednej strony, w kategoriach poprawy bezpieczenstwa pacjenta i
pracownika, a z drugiej strony w kategoriach minimalizacji obcigzenia firm cztonkowskich kosztami
regulacyjnymi wynikajacymi z nowych przepisow ustawowych i wykonawczych. W tym wydaniu EIGAzette
chcialbym uwydatni¢ dwa osiagnigcia MGC dokonane w ciggu 2016 r., ktére pozwolily na unikniecie
dodatkowych kosztoéw, przy jednoczesnym zapewnieniu braku wptywu na bezpieczenstwo pacjenta i pracownika.

Pierwsze osiggniecie dotyczy nowego rozporzadzenia w sprawie "Sfatszowanych lekow". Nowe rozporzadzenia
w UE wymagaja, aby niektore leki miaty pelng identyfikowalnos¢, po to aby zapobiec wprowadzaniu na rynek
sfatszowanych lekow. Poprzez zainteresowanie Komisji, udato si¢ EIGA zatatwi¢ ujgcie gazow medycznych na
wykazie zwolnionych produktéw. Oznacza to, ze cztonkowie EIGA nie bedg musieli inwestowa¢ w dodatkowe
systemy sluzace do wykazania identyfikowalnosci gazow medycznych. Stanowi to znaczne oszczgdno$ci dla
przemystu z tytulu uniknigcia kosztow, a takze dowdd na to, ze ustawodawcy maja zaufanie do naszego
przemystu.

Drugie osiagnigcie dotyczy tzw. lacznika "jodetkowego" (“Fir tree” connector), ktory przez kilka lat byt
przedmiotem prac w ramach migdzynarodowej normalizacji. L.acznik ten, powszechnie znany pod nazwa ztaczki,
weza kolczastego lub facznika jodetkowego, przez ktory tlen jest dostarczany do pacjenta z butli tlenowych
wyposazonych w VIPR (zawor z integralnym regulatorem cisnienia), i ktory

spotykany jest w wielu innych urzadzeniach medycznych, takich jak przeptywomierze lub przeno$ne uklady
cieklego tlenu, byt "zagrozony" wymiana na nowy lacznik (zwany "tacznikiem matootworowym"). Zostat on
przeznaczony do tego samego celu przez inny komitet normalizacyjny, aby zapobiegat mylnemu podtaczeniu do
urzadzen znajdujacych si¢ w otoczeniu pacjenta, stuzacych do innych zastosowan. We wczesniejszych dyskusjach
EIGA wskazywato, Ze ten nowy tacznik nie jest dobrze przystosowany do naszych urzadzen dostarczajacych tlen,
odznaczajacych si¢ dluga zywotnoscia i uzywanych niekiedy w surowych srodowiskach. Ponadto, blizsza analiza
wykazata, ze nowy lacznik nie przyczynia si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjenta. MGC pomyslnie wplyngta
na wynik w sposob pozwalajagcy na unikni¢cie kosztow wymiany, przy jednoczesnym osiaggnigciu celu
zwigzanego z bezpieczenstwem pacjenta, do ktorego grupa dazyta.

Sa to dwa doskonate przyktady prac, jakie sg coraz bardziej wymagane w EIGA dla naszej pomy$Inosci. Nie tylko
musimy mie¢ specjalistow branzowych pracujacych nad standardami i wytycznymi, ktore beda stosowane w
naszym przemys$le. Musimy takze uczestniczy¢ w innych migdzynarodowych komitetach normalizacyjnych,
$ledzi¢ zmiany w ramach regulacyjnych, dokonywa¢ ocen oddzialywan oraz budowa¢ relacje i sieci z innymi
zainteresowanymi stronami, tak abySmy mogli mozliwie jak najwcze$niej wplywac na nowe przepisy. Z naszymi
kompetencjami, naszg solidng reputacja i z podej$ciem proaktywnym, EIGA ma szanse nadal osigga¢ sukcesy w
poprawie bezpieczenstwa pacjenta i minimalizacji obcigzenia regulacyjnego firm cztonkowskich.

Aby uzyskaé wigcej informacji, prosimy skontaktowaé si¢ z p. Kenth Drottem, Przewodniczqcym MGC, w Linde (Wik.
Brytania)

Rada ds. Otoczenia Regulacyjnego (REC)
Christian Beck, Przewodniczacy na okres 2017 — 2018

Od wielu miesigcy Grupa Dorazna REC, wspolnie z nasza firma konsultacyjna ds. publicznych FleishmanHillard,
intensywnie pracuje nad wprowadzeniem poprawek do opracowywanego ustawodawstwa, po to aby usung¢
niepewno$¢ co do traktowania pochodzacego z outsourcingu wodoru i syngazu w ramach Fazy 4 Systemu handlu
uprawnieniami do emisji gazéow cieplarnianych (ETS). W lutym br. Parlament Europejski i Rada Europejska
sfinalizowali swoje odnosne poprawki to pierwotnego tekstu Komisji Europejskiej. Teksty Komisji, Rady i
Parlamentu UE wchodza obecnie w proces "trialogu", w ktérym uzgadnia si¢ poprawki i kompromisy oraz
integruje si¢ odpowiednie teksty.

Ani tekst Rady ani tekst Parlamentu nie ujgt wyraznych zapewnien, jakich oczekiwaliSmy. Oczywistym jest, ze
Komisja Europejska, ktora jest obecna we wszystkich dyskusjach, ktére maja znaczenie, usilnie stara sig, aby nie
dopusci¢ do zmian w swoim pierwotnym tekscie. Jednakze, do tekstow Rady i Parlamentu dodano sformutowania,
ktére w pewnym stopniu sprzyjaja wspieraniu naszego ostatecznego celu.



Grupa Dorazna nadal wspotpracuje w panstwami cztonkowskimi i eurodeputowanymi proponujac zmiany, ktore
— ujete w ostatecznym tekscie —

stworzytyby dodatkowe zaufanie, ktorego oczekujemy. W swoim ostatnim dokumencie okreslajgcym stanowisko
(z 17 marca) EIGA ponownie podkresla znaczenie rownych reguf gry dla niezaleznej produkcji wodoru i syngazu
i wskazuje, ze ryzyko zaktdcenia konkurencyjnosci mogloby prowadzi¢ do zamknig¢ zaktadow produkcyjnych,
a przez to do podwazenia celow redukcji emisji gazoéw cieplarnianych. Argumenty te sa obecnie wspierane przez
powszechnie szanowana firme konsultacyjng Ecofys. Na zlecenie EIGA, firma ta przeprowadzita badanie, w
ktérym poréwnano wpltyw produkcji w outsourcingu i insourcingu na srodowisko. Ecofys stwierdzita w konkluz;ji,
ze "zaklocenie mogloby zakonczy¢ i odwroci¢ obecng tendencje do wytwarzania gazow technicznych w
outsourcingu, powodujac w rezultacie szkody ekonomiczne i ekologiczne w postaci nadmiernej wydajnosci
produkcyjnej i dodatkowych emisji". EIGA bedzie nadal czyni¢ starania, aby ostatecznie zapobiec temu
scenariuszowi.

Aby uzyskac wiecej informacji nalezy skontaktowac sie z p. Christianem Beck, Przewodniczgcym REC, w Praxair (Niemcy)

Rada Doradcza ds. Bezpieczenstwa (SAC)
Rainer Wysotzki, przewodniczacy na okres 2016-2017

Wyniki funkcjonowania EIGA pod wzgledem bezpieczenstwa

Do misji SAC nalezy m.in. prowadzenie baz danych i statystyk wypadkow EIGA w celu §ledzenia wynikow
funkcjonowania przemystu pod wzgledem bezpieczenstwa. Do poprawy analizy wypadkdéw wykorzystywany jest
Bank Danych SAC, przy czym SAC wprowadzita flagi dla:

¢ Incydentdéw istotnych z punktu widzenia SEVESO.
e Incydentéw PSIF (incydentow o rzeczywistym potencjale spowodowania cigzkiego obrazenia lub §mierci).

Patrzac na wyniki, jakie przemyst gazowy osiaga w ostatnim czasie, dane dotyczace bezpieczenstwa za 2016 r.
pokazaly negatywny wzrost odpowiednich wskaznikow KPIL.

W 2016 r. liczba obrazen cielesnych zwigzanych ze stratg czasu pracy (LTI) wzrosta ze 140 do 163, co
spowodowato wzrost LTL

Wskaznik czgstotliwosci (liczba obrazen cielesnych na milion przepracowanych godzin) wzrést z 1,8 LTI na
milion przepracowanych osobogodzin do 2,1. Istnieje duza réznica pomigdzy kategoriami cztonkostwa firm.
Podczas gdy w firmach cztonkowskich Kategorii A wskaznik czgstotliwosci LTI utrzymuje si¢ na poziomie 2,1,
w firmach czlonkowskich Kategorii B zwigksza si¢ on z 1,5 do 1,8, a w firmach cztonkowskich Kategorii C — z
3,6 do 4,6. Rowniez z w przypadku obrazen cielesnych przy pracy podlegajacych rejestracji (RWI) obserwuje si¢
wzrost z 3,5 na 4,1 RWI na milion przepracowanych godzin.

Podobnie, jak w poprzednich latach, btad ludzki lub niepowodzenie cztowieka nadal postrzegane jest jako glowna
przyczyna obrazen. Czy mozemy walczy¢ z tego typu przyczyna jedynie poprzez wydawanie nowych
dokumentéow i1 wymiang najlepszych praktyk? Uwazam, ze mozemy zrobi¢ wigcej poprzez opanowanie
czynnikéw ludzkich, ludzkiego zachowania lub ludzkiej niezawodnosci (pracownikow i podwykonawcow),

a przy tym, co jest oczywiscie $cisle z tym zwiazane, gtownym wyzwaniem dla przemystu w zakresie poprawy
wynikéw z dziedzinie bezpieczenstwa jest kierownictwo. Jest to powodd, dla ktorego jako temat naszego
Zimowego Seminarium 2017 w styczniu br. wybralismy "Czynniki ludzkie".

Tematem nastgpnego Zimowego Seminarium bedzie "Bezpieczenstwo transportu”. Niestety, w 2016 r.
zgloszonych zostalo przez firmy czlonkowskie kilka wypadkow zwiazanych z ofiarami $miertelnych.
Bezpieczenstwo w transporcie gazow, ktore $cisle wiaze si¢ z podwykonawcami, jest dla przemystu drugim
wyzwaniem w zakresie bezpieczenstwa.

Rzut okiem na prace SAC

Spotkania SAC stanowig okazj¢ do wymiany informacji i doswiadczen na temat ostatnich incydentow zwigzanych
z przemystem gazowym, jak rowniez do analizy ich przyczyn oraz sporzadzenia sprawozdan z podsumowaniem
incydentow. Chcialbym ponownie zwrdci¢ wasza uwage na kwartalng publikacje Pakiet szkoleniowy — Ostatnie
incydenty. Ambicjg SAC jest wykorzystanie ich do wywotania dyskusji, a przez to powstania nowych pomystow
co do sposobu poprawy bezpieczenstwa w naszym przemysle.

W 2015 r. stworzono nowg nagrode — Nagrodg za innowacje¢ w dziedzinie bezpieczenstwa. Kazdego roku Zarzad
EIGA wybiera specjalny temat; na rok 2016 bylo nim "Bezpieczenstwo transportu". Wyloniono zdobywce
nagrody, ktory zostanie ogloszony na Letniej Sesji w Manchesterze w czerwcu 2017 r.



Temat do nastgpnej nagrody w dziedzinie Innowacji w Bezpieczenstwie zostal juz uzgodniony i obejmie nastgpna
glowng dziedzine bedgca przedmiotem zainteresowania — "Czynniki ludzkie". Zgloszenia do nagrody bedg
przyjmowane po Letniej Sesji, prosimy wigc o to, aby zacza¢ zastanawiaC si¢, czy s w waszej firmie jakiej
projekty lub inicjatywy, ktore moglyby by¢ odpowiednie.

Na nastepnych stronach tego wydania EIGAzette mozna znalez¢ sprawozdania Grup Roboczych SAC. Inne
Grupy Dorazne podlegle SAC zajete sa opracowywaniem materiatdw majacych na celu wsparcie poprawy w
zakresie bezpieczenstwa procesow, bezpieczenstwa i higieny pracy, bezpieczenstwa produktow oraz
bezpieczenstwa pracownikdw. Ponadto, Grupa Dorazna ds. REACH bacznie §ledzi przebieg powstawania
ustawodawstwa dotyczacego REACH, tak aby sprawdza¢ zmiany, wplywac na nie lub inicjowac je.

Poniewaz przewozenie gazéw w prywatnych pojazdach zostalo uznane za powszechnie niedoceniane zagrozenie,
SAC postanowita utworzy¢ nowa Grupe Dorazng, ktora pracuje nad sporzadzeniem nowych wytycznych dla
przemystu gazowego i wkrotce opublikuje szereg ulotek nt. bezpieczenstwa oraz pakietow szkoleniowych na ten
temat.

Chciatbym podzigkowa¢ wszystkim cztonkom Grup Roboczych i Grup Doraznych SAC za wlozenie ogromnego
wysitku w opracowanie i rewizj¢ nowych i istniejagcych dokumentow.

Jak juz wspomniano, EIGA przygotowuje si¢ do seminarium nt. "Bezpieczenstwo transportu", ktore odbedzie si¢
w styczniu 2018 r. Wezcie udziatl w tym przedsiewzigciu i wnieScie wklad w nasza wspolna sprawe.

Zadania dla SAC na rok 2017:

e Zgodnie ze strategicznymi priorytetami EIGA, znalez¢ sposob identyfikowania firm wykazujacych stale niskie
wyniki w dziedzinie bezpieczenstwa oraz pomaga¢ tym firmom w poprawie ich wynikoéw;

e Dalej opracowywac wskazowki w zakresie bezpieczenstwa transportu;

e Poprawi¢ zarzadzanie podwykonawcami;

o Dalej opracowywac strategie w zakresie sposobu wplywania na ludzkie zachowanie;

e Zachgca¢ Stowarzyszenia Krajowe do $cislejszego wspotdziatania z SAC.

Wiadomosci Biura EIGA

Aby uzyskaé wiecej informacji nalezy skontaktowaé sie z p. Rainerem Wysotzkim, Przewodniczgcym WG-1, w Praxair
(Niemcy)

Czlonkowie Zarzadu EIGA

Na spotkaniu Zarzadu w styczniu Eduardo Gil Elejoste z Praxair zastgpit Daniela Yankowskiego jako
Przedstawiciela Zarzadu w Praxar na okres kadencji 2017 i 2018 r.

Czlonkowie Rady EIGA

Na swoim spotkaniu w styczniu, Posiedzenie Zarzadu EIGA zatwierdzito nastgpujace nowe nominacje na
Przewodniczacych i Wiceprzewodniczacych niektorych naszych Rad:

» Christian Beck, Praxair zostat nominowany Przewodniczacym Rady ds. Otoczenia Regulacyjnego (REC) na
lata 2017 i 2018.

* Dr Horst Debus, Messer Group, zastepujac Franka Hopfenbacha z Messer Group zostal nominowany
Wiceprzewodniczagcym REC na lata 2017 1 2018.

Marco Salvoni z Air Liquide zostal nominowany Wiceprzewodniczacym Rady Doradczej ds. Bezpieczenstwa

(SAC) na lata 2016 1 2017, na dokonczenie kadencji Jesusa Gomeza z Air Liquide.

Na koniec tych kadencji, Wiceprzewodniczacy zostang automatycznie Przewodniczacymi odpowiednich Rad.

W dalszym okresie 2017 r. EIGA uruchomi dla niezaleznych firm czlonkowskich EIGA proces nominacji i
wyboru przedstawicieli firm Kategorii 2 i Kategorii 3 w Zarzadzie oraz wszystkich czterech Radach EIGA na
okres kadencji 2018 i 2019 .

Sesja zimowa EIGA 2017

W styczniu EIGA powitato delegatéw na Seminarium 2017 nt. "Czynniki ludzkie". Wydarzenie to przyciagneto
niemal 200 delegatow z ponad 60 organizacji, petnigcych bardzo rd6znorodne role w naszym przemysle. Przybyli
oni z ponad 25 krajow, w tym goscie m.in. z Australii, Europy, Bliskiego Wschodu oraz USA, zarowno bedacy,
jak i niebedacy cztonkami.

W ciggu dwoch dni 26 ekspertow z przemystu i z zewnatrz przedstawito wskazowki i perspektywy w zakresie
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réznych aspektow czynnikow ludzkich oraz sposobu, w jaki ludzie powinni przekazywac te kwestie. Celem
Seminariéw bylo promowanie wiedzy na temat czynnikow ludzkich i ludzkich zachowan oraz zastosowania ich
do podniesienia wynikéw naszego przemystu w dziedzinie bezpieczenstwa na najwyzszy mozliwy poziom.
Tematy obejmowaly to, co rozumie si¢ pod pojgciem czynnikow ludzkich i kultury bezpieczenstwa, oraz
znaczenie czynnikow ludzkich w kierownictwie.

Mowcey przedstawili rdowniez niektore sprawdzone narzgdzia i techniki oraz doswiadczenia we wdrazaniu ich w
poszczegblnych firmach.

Opinie na temat wydarzenia byty bardzo pozytywne i mamy nadzieje, ze delegaci byli zmotywowani do tego, aby
zabra¢ do swoich firm i wdrozy¢ z przekonaniem t¢ wiedzg, ktora zdobyli.

Nastepne Seminarium EIGA, ktére odbedzie si¢ w styczniu 2018 r. (patrz ponizej: "Wydarzenia zwigzane z
EIGA"), bedzie poswigcone tematowi "Bezpieczenstwo transportu”.

Krajowe Stowarzyszenia

W dniach 12 i 13 kwietnia 2017 r. w Mechelen nieopodal Brukseli miato miejsce coroczne spotkanie Krajowych
Stowarzyszen, w ramach ktoérego odbyto pelnodniowa wspdlng sesje z Przewodniczacymi Grup Roboczych,
ktorej celem byto omdéwienie dziatan Grup Roboczych. W spotkaniu Krajowych Stowarzyszen wzigto udziat 13
przedstawicieli 11 sposrdd 23 Krajowych Stowarzyszen bedacych cztonkami EIGA, a takze Przewodniczacy Rad.
Uczestnicy wzieli udziat w aktywnych dyskusjach na temat niektorych kluczowych kwestii majacych wplyw na
nasz przemyst na szczeblu krajowym oraz podzieli¢ si¢ doswiadczeniami wyniesionymi z tychze kwestii oraz z
incydentow.

Rada ds. Miedzynarodowej Harmonizacji (IHC)

IHC oraz obserwatorzy z firm cztonkowskich Globalnego Komitetu IOMA spotkali si¢ w marcu w Bangkoku,
Tajlandia, aby dokona¢ przegladu postepow prac nad biezacymi projektami oraz $rodkéw wymaganych do
ukonczenia opracowywanych projektow.

W 2016 r. zamknigto dziesi¢¢ projektow harmonizacji, tzn. wszystkie stowarzyszenia opublikowaty swoje wersje
tego samego dokumentu.

CGA i EIGA uzgodnity i wydaty dalsze cztery zharmonizowane publikacje w 2016 i dwie do tej pory w 2017.
Wydarzenia zwiazane z EIGA
Do notatnika (Email Biura EIGA: info@eiga.eu):

Letnia Sesja EIGA 2017, 1— 3 czerwca 2017 r., Manchester, Wielka Brytania.

Spotkanie Krajowych Stowarzyszen EIGA, 20 listopada 2017 r., spotkanie sieciowe.

Zimowa Sesja EIGA 2018, 24 — 25 stycznia 2018 r., Bruksela — Seminarium nt. "Bezpieczenstwo transportu".
Spotkanie Krajowych Stowarzyszen EIGA, 21 i 22 marca 2018 r., Belgia.

Publikacje

Prosimy wej$¢ na strone Www.eiga.eu, aby pobra¢ nast¢pujace publikacje (nowe od czasu ostatniego wydania
EIGAZette):

Dokumenty EIGA

o Doc 70: Dwutlenek wegla gatunku odpowiedniego do zZywnosci i napojow. Kwalifikacja zrodta. Standardy
Jjakosci i weryfikacja (WG-8)

e Doc 73: Uzywanie materiatow niemetalicznych w zastosowaniach zwigzanych z gazami oddechowymi
zawierajqgcymi tlen bedgcymi pod wysokim cisnieniem (WG-15)

o Doc 99 Czes¢ 2: Przewodnik w zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania. Czesé Il dotyczqca gazow medycznych:
Podstawowe wymagania dotyczqce substancji stosowanych jako materialy wejsciowe (WG-T7)

o Doc 149: Bezpieczna instalacja i eksploatacja PSA oraz przeponowych wytwornic tlenu i azotu (WG-3)

e Doc 166: Wytyczne dla gospodarki odpadowymi butlami gazowymi (WG-5)

e Doc 189: Obliczanie bezpiecznych i niebezpiecznych odleglosci dla magazynowania i uzywania toksycznych
gazow w pojemnikach przewoznych (WG-4)

e Doc 207: Bezpieczna eksploatacja i konserwacja piecow izolowanych ogniotrwatymi widknami ceramicznymi

(RCF) (TF-1.11-1).
o Doc 208: Bezpieczenstwo podczas przechowywania, pracy z, i dystrybucji kriogenicznego etylenu (WG-6)


mailto:info@eiga.eu
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Publikacje Biura EIGA (tylko dila cztonkéw EIGA)
o EIGA 926: Oszustwo i zachowanie oszukancze (WG-13)
o EIGA 927: Ocena ryzyka dotyczgca wydzielen cieklego tlenu ze zbiornikow plaskodennych (WG-3)

o EIGA 928: Wartosci czestotliwosci awarii kriogenicznych zbiornikéw ptaskodennych (WG-3)

Alerty Bezpieczenstwa (tylko dla czlonkéw EIGA)
e SA 32: Produkty chemiczne (SAC)
o SA 33: Proby cisnieniowe (SAC)

Informacja o Bezpieczenstwie
o Info 17: Zapobieganie wypadkom powodowanym przegrzaniem lub zapaleniem si¢ opon (WG-1)

Informacja o Bezpieczenstwie — Czynniki ludzkie
e Info HF 01: Czynniki ludzkie — "Przeglgd” (SAG)

Pakiety szkoleniowe (tylko dla cztonkéw EIGA)
o TP 50: Ramy prawne w Europie dotyczgce transportu gazow (WG-1)
o TP 51: Kontrola butli gazowych przed napetnianiem (WG-2)

Pakiety szkoleniowe — Ostatnie incydenty (tylko dla czlonkow EIGA)

e TP INC 25: Ostatnie incydenty w przemysle gazow technicznych i medycznych - SAC 148 (SAC)
o TP INC 26: Ostatnie incydenty w przemysle gazow technicznych i medycznych - SAC 149 (SAC)
o TP INC 27: Ostatnie incydenty w przemysle gazow technicznych i medycznych - SAC 150 (SAC)

Biuletyny techniczne

o TB 19: Wzgledy bezpieczenstwa w razie poZaru kompozytowych butli lub rur uzywanych w przyczepach (\WG-
2)

Ulotki nt. bezpieczenstwa
o SL 01: Zagrozenia uduszeniem (WG-1)

o SL 04: Bezpieczne transportowanie, uzytkowanie i przechowywanie butli acetylenowych (WG-12 i SAC)

Wiadomosci Grup Roboczych

Transport (WG-1)

W $lad za doniesieniem zamieszczonym w ostatniej EIGAzette, trwa inicjatywa
zmierzajaca do wprowadzenia poprawek do ADR i Amerykanskiego Kodeksu Przepisow Federalnych w celu
umozliwienia importowania i oprdzniania europejskich i amerykanskich butli DOT na rynku innych podmiotow.

Na ostatnim spotkaniu Migdzynarodowej Organizacji Morskiej (IMO) w Londynie przedstawiono propozycje
wprowadzenia bateriowozow do Migdzynarodowych Przepiséw dot. Niebezpiecznych Towaréw Przewozonych
Droga Morskg (IMDG), co pozwoli na transport tych pojazdow droga morska bez koniecznosci uzyskania zgody
na odstepstwo od wlasciwych wiadz.

Nastepnym niedawnym sukcesem jest aprobata przez wladze stanowiska EIGA w sprawie znakowania wigzek.
Gdy wiazki nie odpowiadajg normie EN-ISO 10961 lub EN 13769, nalezy je oznaczy¢ oryginalng norma
techniczng. Stanowisko to jest bardzo pomocne w przypadku wiazek zbudowanych przed publikacja tych norm.

EIGA opublikowato Pakiet Szkoleniowy TP 50/17 Ramy prawne w Europie dotyczqce transportu gazow, W
ktorym zamieszczono przeglad przepiséw stosujgcych sie do naszego przemystu. Dokument Doc 184 Metody
zapobiegania przedwczesnemu uruchamianiu si¢ urzqdzen nadmiarowych na zbiornikach przewoznych zostat
niedawno zaktualizowany przez WG-1 i zostanie wkrotce opublikowany. I wreszcie, w trakcie rewizji znajduje
si¢ zharmonizowana publikacja Doc 41 Wytyczne dotyczgce transportu drogqg morskq wieloelementowych
pojemnikow gazowych (MEGCS) oraz przenosnych zbiornikow do gazow.

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowaé sie z p.Christophe di Giulio, Przewodniczgcym WG-1, w Air Liquide
(Francja)



Butle Gazowe i Zbiorniki Ci$nieniowe (WG-2)
Dzialania Grup Roboczych

WG-2 posiada staly program rewizji istniejacych dokumentéw EIGA. Prowadzimy réwniez intensywne dyskusje
z innymi regionalnymi stowarzyszeniami

gazowymi nad zharmonizowanymi publikacjami i pracujemy wspolnie z ECMA (Europejskim Stowarzyszeniem
Producentéw Butli).

Biezace prace harmonizacyjne i migdzynarodowe obejmuja wspotprace z CGA w celu zlozenia "Petycji w sprawie
ustanowienia zasad" w Amerykanskim Departamencie Transportu oraz przedstawienia proponowanych zmian w
ADR dotyczacych butli DOT, aby umozliwi¢ import i oproznianie europejskich i amerykanskich butli DOT na
rynku innych podmiotow.

Aktualnie rozpoczeto proces rewizji zharmonizowanej publikacji Doc 72 Korozja wodna kompozytow z
wylozeniami AA6061.

Odnosnie do publikacji EIGA, dokument Doc 86 Butle i zawory gazowe o ograniczonym uzyciu w UE zostat
wydany ponownie z dodanym nowym zatgcznikiem obejmujgcym Wtochy.

Ponizsze wersje robocze sa w trakcie przygotowywania do publikacji lub zostaty niedawno opublikowane:

e TP 51 Kontrola butli gazowych przed napetnianiem. Ten Pakiet Szkoleniowy zawiera ogdlne wskazowki
dotyczace kontroli przed napelianiem, dotyczace butli i wigzek butli ze specjalnymi wymaganiami
dotyczacymi butli ze stopow aluminium i butli kompozytowych.

o TB 19: Wzgledy bezpieczenstwa w razie pozaru kompozytowych butli lub rur uzywanych w przyczepach

o Nowa rewizja Doc 915 Arkusze danych dla butli i zaworéw, ktore ulegly awarii

o Nowy dokument pt. Przeglqd i rozwinigcie zagadnienia 15-letnich badan butli

Wraz z ECMA przygotowywane sg wspolne artykuty w kilku dziedzinach. W celu zapewnienia, ze wiedza na
temat okreslonych kwestii dotyczacych projektowania, eksploatacji i badan butli gazowych zostanie zachowana
w naszych stowarzyszeniach, EIGA i ECMA pracuja nad kilkoma wspdélnymi publikacjami. Zostang one
opublikowane przez EIGA w formie Biuletynow Technicznych na temat:

e Zalecana metoda oznaczania luznych czastek w butlach gazowych.
e Opis metod badan cisnieniowych stosowanych podczas produkcji butli.
e Opracowanie wzoréw obliczeniowych dla grubosci $cianki butli.

WG-2 wykonuje obecnie rewizje ogotem 6 dokumentoéw, rozpoczeta przeglad dokumentu na temat okreslania
parametréw butli i zaworé6w w normach, oraz opracowuje porady w sprawie bezpiecznego chlodzenia i
ogrzewania butli.

Aby uzyskaé wigcej informacji, prosimy skontaktowaé si¢ z Dr Wolfgangiem Dornerem, Przewodniczqcym WG-2, w Linde
Group (Niemcy)

Procesy i Urzadzenia Gazéw Atmosferycznych (WG-3)

Wisrod opublikowanych ostatnio dokumentéw znajduje si¢ zweryfikowana wersja zharmonizowanego dokumentu
Doc 149 Bezpieczna instalacja i eksploatacja PSA i przeponowych wytwornic tlenu i azotu

(opublikowanego na poczatku tego roku). Jedna nierozpatrzona uwaga dotyczaca dokumentu Doc 10 Sprezarki
tlokowe do pracy z tlenem zostala rozstrzygnigta, zatem ta rewizja zharmonizowanej publikacji jest spodziewana
wkrotce.

Zharmonizowane dokumenty Doc 146 Gospodarka perlitem oraz Doc 179 Bezpieczne projektowanie i
eksploatacja obudow kriogenicznych zostaty zrewidowane w wyniku kilku telekonferencji wspodlnych Grup
Roboczych we wspdlpracy z cztonkami CGA. Oczekuje sig, ze zrewidowane dokumenty zostang opublikowane
w dalszym okresie tego roku.

CGA rozpoczeto opracowywanie dokumentu nt. Przewody rurowe z plaszczem prozniowym w eksploatacji z
tlenem. Z powodu braku dostepnosci ekspertéw EG-3, poczatkowo bedzie on dokumentem
niezharmonizowanym. W przysztosci zamierza si¢ uczyni¢ go zharmonizowanym dokumentem.

AHG-1.21 jest nadal bardzo zaj¢ta opracowywaniem nowej zharmonizowanej publikacji pt. Czyszczenie do pracy

z tlenem. Ta nowa publikacja tgczy i aktualizuje informacje zawarte w istniejgcych publikacjach EIGA i CGA i

oczekuje si¢, ze zostanie ukonczona przed koncem 2017 r.

Integralno$¢ instalacji generalnie staje si¢ coraz wazniejsza kwestig skupiajaca uwage. Po wyjasnieniu
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szczegotowego zakresu z ekspertami z przemystu, tworzona jest obecnie wspolna Grupa Robocza w celu
opracowania zharmonizowanej publikacji nt. Zarzgdzanie integralnoscig rurociggow.

W najnowszej wersji Doc 154 Bezpieczna lokalizacja upustow tlenu i innych gazéw obojetnych usunigto tabele
dotyczace upustow niskiego ci$nienia/predkosci, poniewaz stwierdzono, ze nie sg one nalezycie §ciste. CGA
zainicjowato juz grupe zadaniowg ds. oceny modelowania rozproszenia, w celu zbadania zachowania si¢ upustow
niskiego cisnienia/predkosci. EIGA uczestniczy w tym zadaniu za posrednictwem ekspertow z poszczegdlnych
firm, ktorzy wchodza rowniez w sktad naszej Grupy Roboczej.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji nalezy skontaktowac sie z p. Dirkiem Reuterem, Przewodniczgcym WG-3, w Messer Group
(Niemcy)

Gazy Specjalne (WG-4)
Do WG-4 dotaczyt niedawno Jean-Francois Lefevre z Air Products, zastepujac Estebana Eliasa.

Estaban pozostaje jako przewodniczacy AHG-4.10 TC 158 1SO. Grupa ta kontynuuje prace nad opracowaniem
wersji roboczej normy ISO 6142-2, ktora opisuje szczegolowo wytwarzanie sporzadzanych grawimetrycznie
mieszanin kalibracyjnych. Na spotkaniu grupy roboczej WG-3 TC158 ISO nt. "Metody Grawimetryczne", ktore
odbedzie si¢ w maju 2017 r., dokonana zostanie rewizja najnowszej wersji roboczej.

Mie¢dzynarodowa harmonizacja

WG-4, wraz z AIGA, CGA 1 JIMGA, kontynuuje prace nad opracowaniem dokumentéw zharmonizowanych w
skali miedzynarodowej. Odbyto szereg spotkan sieciowych z innymi Stowarzyszeniami w celu rozpatrzenia
otrzymanych uwag na temat nastgpujacych zharmonizowanych dokumentow.

Obecne dziatania skupiajg si¢ na Doc 162 Kodeks praktyki: Fosforowodor oraz Doc 163 Kodeks praktyki:
Arsenowodor, gdzie zakonczono ostateczne przeglady techniczne i EIGA oczekuje ukonczenia przez
AIGA/JIMGA koncowych prac redakcyjnych i zgody na opublikowanie dokumentow.

Doc 140 Kodeks praktyki: Fluor i mieszaniny fluoru otrzymat od CGA kilka spéznionych uwag technicznych, w
zwigzku z czym zorganizowano w maju spotkanie wspolnej Grupy Roboczej w celu rozpatrzenia tych uwag.

Doc 92 Kodeks praktyki: Trojfluorek azotu zostat wystany do IGC oraz innych stowarzyszen w celu uzyskania
ostatecznych aprobat przed opublikowaniem.

W lutym i w kwietniu odbyto szereg spotkan z innymi stowarzyszeniami w celu opracowania macierzy zagrozen
dla Gazow Specjalnych oraz publikacji na ich temat, w celu zidentyfikowania ewentualnych luk. Na podstawie
analizy luk ustalone zostang dziedziny dla przysztych prac. Przewiduje si¢ dalsze spotkania sieciowe.

Wspolny przeglad przez CGA/EIGA parametrow klasyfikacyjnych wyszczegdlnionych w ISO ISO 10156:2010
Gazy i mieszaniny gazowe — Okreslanie potencjalu ogniowego i zdolnosci utleniajgcej dla doboru wylotéw
zaworow butlowych jest w toku, 1 po ukonczeniu prac do$wiadczalnych zleconych przez CGA wypracowane
zostanie stanowisko przemystu w sprawie rewizji normy.

Publikacje EIGA

Dokument Doc 189 Obliczanie bezpiecznych i niebezpiecznych odlegtosci dla magazynowania i uZywania
toksycznych gazow w pojemnikach przewoznych zostal poprawiony i ponownie opublikowany.

Ukoniczono pig¢ corocznych rewizji publikacji Doc 129 Cisnieniowe zbiorniki odbiorcze z zablokowanymi lub
niesprawnymi zaworami oraz Doc 130 Zasady bezpiecznego obchodzenia sig i dystrybucji silnie toksycznych
gazow i mieszanin gazowych i wystano je do IGC w celu technicznego zaopiniowania i przegladu. Doc 129 zostat
W znacznym stopniu przeredagowany.

Miedzynarodowa normalizacja — Normy 1SO

WG-4 nadal uczestniczy w opracowywaniu i rewizji kilku norm ISO, a w tym:

1ISO 11114-1:2012: Butle gazowe — Zgodnos$¢ materiatow butli i zaworu z gazem zawartym w butli — Cze$¢ 1:
Materialy metalowe.

Na podstawie uwag przedstawionych przez EIGA, w styczniu 2017 r. opublikowano poprawke normy z 2012 r.
ISO 13338: 1995 (klasyfikacja pod wzgledem wtasciwosci zragcych) Okresdlanie zracego dziatania gazu lub
mieszanin gazowych na tkanki.

Norma ta zostata zweryfikowana na spotkaniu SC2/WG-7 TC58 ISO w styczniu 2017 r. i zrewidowana DIS
zostanie wystana do publikacji.




ISO 101298: 2010 Okreslanie toksycznosci gazu lub mieszaniny gazow.

Norma ta réwniez zostata zweryfikowana na styczniowym spotkaniu, i wersja robocza zostata przygotowana do
etapu zapytan DIS.

ISO 10156: 2010 (klasyfikacja pod wzgledem fatwopalno$ci i potencjatu utleniajacego): Gazy i mieszaniny gazoéw
— Okreslanie potencjalu ogniowego i zdolnosci utleniajacej dla doboru otworéw wylotowych zaworow.

Uwagi wynikajace z dokumentu DIS zostaly otrzymane i uzgodnione na styczniowym spotkaniu SC2 WG-7 TC58
ISO. Po opublikowaniu, zrewidowana norma zostanie zaproponowana do przywolania w Przepisach Wzorcowych
ONZ (TDG i GHS).

ISO 5145: 2014 Wyloty zaworéw butlowych dla gazéw i mieszanin gazowych — Dobér i wymiarowanie.
Aktualnie wystano DIS do przegladu, i EIGA przedstawito uwagi dotyczace granicy dla piroforycznych
mieszanin gazowych, a mianowicie, ze granica, ponizej ktdrej nie jest wymagane badanie w celu sklasyfikowania
ich jako niepiroforycznych, powinna wynosi¢ 1%, a nie 1,4%.

Aby uzyskac wigcej informacji, prosimy skontaktowa¢ si¢ z Dr Kevinem Cleaverem, Przewodniczgcym WG-4, w BOC Gases
(WIk. Brytania)

Srodowisko (WG-5)

Podobnie, jak w przypadku wypadkéw i incydentow, ktdére wptywaja na bezpieczenstwo lub zdrowie, czynniki
ludzkie odgrywaja rolg¢ jako przyczyny incydentéw zwigzanych ze $rodowiskiem. W ostatniej prezentacji
przedstawionej na Seminarium EIGA 2017 nt. "Czynniki ludzkie" ustalono kluczowe kwestie oraz pewne
narzedzia i techniki, ktéore mozna wykorzysta¢ do zapobiegania incydentom dotyczacym $§rodowiska poprzez
ograniczenie przyczyn zwigzanym z czynnikami ludzkimi. WG-5 opublikuje Biuletyn Informacyjny na ten temat.

Ustawodawstwo — Gospodarka kolista

EIGA kontynuuje proces wnoszenia poprawek do Dyrektywy w sprawie opakowan, majacy na celu wylaczenie
butli wielokrotnego uzytku z zakresu tej dyrektywy poprzez biezace inicjatywy UE na rzecz gospodarki kolistej.
Forsujemy wylaczenie zwrotnych butli gazowych z ustawodawstwa dotyczacego butli gazowych wielokrotnego
uzytku na takiej podstawie, iz nasz model operacyjny dotyczacy butli wspiera cele gospodarki kolistej. Komisja
wspiera mocniejsze sformutowania na rzecz wsparcia systeméw wielokrotnego uzytku, i prowadzimy obecnie
spotkania ze statymi przedstawicielami niektorych panstw cztonkowskich w celu przeforsowania naszej sprawy.

BREF-y dotyczace Dyrektywy w sprawie emisji przemyslowych

BREF-y (dokumenty referencyjne nt. najlepszych dostepnych technik) okreslaja najlepsze dostgpne techniki
zapobiegania i ograniczania emisji dla "najbardziej zanieczyszczajacych" proceséw przemystowych. BREF-y sg
okreslane w bardzo szerokich sektorach, i procesy zwigzane z gazami technicznymi, jak np. te prowadzone w
acetylenowniach, sg ujete w szerszym BREF-ie na szczeblu europejskim.

Publikacje EIGA dotyczace BREF: Doc 155 nt. instalacji wodorowych oraz Doc 83 nt. instalacji HyCO wnosza
wktad w proces, a Doc 155 jest przywotany w BREF dotyczacym rafinerii (rozdziat 2.4 i odno$nik 56).

Biuro IPPC publikuje BREF zgodny z dokumentami EIGA, a nastgpnie Komisja publikuje wnioski BAT
zawierajace warto$ci graniczne emisji (ELV)

Dokumenty EIGA stwarzajg podstawe, na ktorej pracujemy jako przemyst, i wskazujg wtasciwe BAT-ty. Celem
jest zapewnienie, ze sa one przywotane w dokumentach BREF i ELV-y sa rowniez zgodne z tym, co chcemy
osiggnac.

WG-5 nadal pracuje nad nowym BREF-em dotyczacym butli acetylenowych i oczekuje od cztonkow opinii na
temat tego, jak wtadze postrzegajg publikacje Doc 155 i Doc 183.

Nagrody EIGA w dziedzinie Srodowiska

WG-5 opracowata Biuletyn Informacyjny podsumowujacy doswiadczenia uzyskane od zdobywcow Nagrody w
dziedzinie bezpieczenstwa, i zostanie on wkrotce opublikowany.

Najnowsze publikacje
Publikacja Doc 166 Gospodarka odpadowymi butlami gazowymi opisuje sposob postgpowania z butlami na
koniec okresu ich zywotnosci eksploatacyjne;.
Dokumenty w toku
W opracowaniu znajduje si¢ Biuletyn Informacyjny jako przewodnik w zakresie dyrektywy IED w sprawie emisji
przemystowych, a cztery Biuletyny Informacyjne Ochrony Srodowiska sa w wersji robocze;.
Dokument Doc 107 nt. systeméw zarzadzania srodowiskiem zostat zrewidowany z ujeciem zmian wymaganych
dla ISO 14001 2015 i bedzie wkrotce gotowy do publikacji.
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Aktualizujemy dokumenty dotyczace hatasu (Doc 85) i prowadzenia audytow srodowiskowych (Doc 135) oraz
cztery dokumenty nt. oddzialywania na Srodowisko dla instalacji ASU (Doc 94), transportu (Doc 113), instalacji
klienckich (Doc 117) oraz instalacji wodoru (Doc 122).

WG-5 EIGA "Srodowisko" $ledzi i stara sic wptywa¢ na obecne i proponowane ustawodawstwo, dokonuje
wymiany informacji na temat incydentow/zdarzen dotyczacych $rodowiska oraz opracowuje i zaleca najlepsza
praktyke i wskazniki w zakresie ochrony $rodowiska. WG-5 zwyKle spotyka si¢ 3-4 razy do roku i dokonata
zmnigjszenia naszego $ladu weglowego poprzez przyjecie wytycznych w sprawie spotkan wirtualnych.

Aby uzyskac wiecej informacji lub w razie posiadania jakichs uwag dotyczqgcych tych tematow, prosimy skontaktowac sig z
p. Stephenem Bradley'em, Przewodniczgcym WG-5, w Air Products (WIk. Brytania)

Zbiorniki Kriogeniczne (WG-6)

Pod koniec marca 2017 r. opublikowano dokument Doc 208 Bezpieczenistwo podczas przechowywania, pracy z, i
dystrybucji kriogenicznego etylenu.

Obecne dziatania skupiajg si¢ na opracowaniu i rewizji nastepujacych dokumentow:

Doc 06 Bezpieczenstwo podczas magazynowania, obstugi i dystrybucji cieklego wodoru. Dokument ten znajduje
si¢ w trakcie ostatecznego przegladu i zostanie wystany do IGC do aprobaty.

Doc 24 Cisnieniowe urzgdzenia zabezpieczajgce uktady izolowanych prozniowo kriogenicznych zbiornikow
magazynowych. Dokument ten zostat zrewidowany w §lad za dyskusjami odbytymi w WG-6 i zostat wystany do
IGC w celu przegladu technicznego.

Doc 87 Zamiana kriogenicznych zbiornikéw przewoznych na zbiorniki do eksploatacji z tlenem zostanie
zrewidowany (dokument ten byt przydzielany do WG-1).

Nowy dokument dotyczacy eksploatacji i kontroli statycznych zbiornikéw kriogenicznych izolowanych
prézniowo, bedacy kompilacja dokumentow Doc 114 Eksploatacja statycznych zbiornikow kriogenicznych, Doc
115 Magazynowanie kriogenicznych gazow atmosferycznych w zaktadach uzytkownikéw, Doc 119 Okresowa
kontrola statycznych zbiornikéw izolowanych, oraz uwzgledniajacy norme ISO 21009-2 Zbiorniki kriogeniczne —
statyczne zbiorniki izolowane prozniowo — Cze$¢ 2: Wymagania eksploatacyjne, jest dyskutowany w WG-6 i
powinien zosta¢ sfinalizowany podczas spotkania WG-6 w listopadzie 2017 r.

Zharmonizowany dokument Doc 164 opisujacy rekompresje zbiornikow dwutlenku wegla zostat
zmodyfikowany, po to aby uwzgledni¢ przepisy projektowe EN i ASME i umozliwi¢ zastosowanie metody
szybkiej rekompresji do przepisow EN. Dokument zostal uzgodniony przez wspolng grupe robocza.
Dzialalno$¢ w ramach TC 268 CEN

Cel zatwierdzenia nowych norm dotyczacych stacji napetniania paliwem (w tym protokotéw napetniania) i jakosci
wodoru jest bardzo krotki: spelni¢ wymagania Dyrektywy UE w sprawie paliw alternatywnych, w zakresie
napetiania paliwem wodorowym. Czlonkowie WG-6 proszeni sg o wsparcie swoich kolegow z WG-11
odpowiednig wiedza fachowa na temat PED przy zatwierdzaniu tych dokumentow.

Zakres normy EN 1626 dotyczacej zawordow kriogenicznych otwierany jest na LNG.

Utworzona zostanie nowa grupa robocza (CEN/TC 268/WG-6), ktora zajmie sie kriostatami helu.

Dzialalno$¢ w ramach TC 220 ISO

Komitet Techniczny TC 220 ISO i zwigzane z nim grupy robocze spotkajg si¢ w Houston w dniach 12 — 14
czerwca 2017 r. Podczas tych spotkan opracowanych zostanie kilka norm dotyczacych zbiornikéw
kriogenicznych, w tym aspektow materiatowych, akcesoriéw i operacji.

Aby uzyskaé wiecej informacji, prosimy skontaktowa¢ sig z p. Hervé Barthélémy'm, Przewodniczqcym WG-6, w Air Liquide (Francja)

Gazy Medyczne (WG-7)
Wewnetrzny stan butli medycznych

Grupa Dorazna opracowata protokdt badan i przeprowadzita seri¢ prob w celu zanalizowania i ustalenia obecnosci
ewentualnych zanieczyszczen metalicznych w gazie medycznym podawanym z butli, ktére mogtyby pochodzi¢ z
wewnetrznej powierzchni butli.

Projekt badan zostat zrealizowany przez EIGA z udzialem austriackiego Stowarzyszenia Krajowego OIGV.
ICH Q3D

Q3D, Wytyczne dotyczqce zanieczyszczen pierwiastkowych opublikowane przez Migdzynarodowa Rade ds.
Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Farmaceutykéw Przeznaczonych do Uzywania przez Ludzi (ICH)
wchodzi w zycie w grudniu 2017 r. i dotyczy wszystkich autoryzowanych produktow leczniczych, w zwigzku z
czym grupa pracuje nad okresleniem analizy ryzyka, protokotu badan, przeprowadzania badan i analizy wynikow,
W przygotowaniu do ostatecznego terminu zastosowania.
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Ulotka Informacyjna dla Pacjenta

Dyrektywa UE 2001/83 wymaga, aby do produktow leczniczych dolgczona byla Ulotka Informacyjna dla
Pacjenta. EIGA w pelni popiera do ustawodawstwo jako sposob na podniesienie bezpieczenstwa pacjentow;
jednakze, biorac pod uwagg postep w dziedzinie technologii acznosci EIGA pragnie zaproponowac alternatywne
metody dostarczania Ulotek Informacyjnych dla Pacjentow dotyczacych gazoéw medycznych. Powodem tego jest
wyjatkowy charakter gazéw medycznych oraz sposob ich pakowania, dostarczania i podawania. Propozycja
EIGA przewiduje udostepnianie Ulotki Informacyjnej dla Pacjenta w formie elektronicznej, zamiast dotgczania
jej do opakowania. WG-7 sporzadza dokument z odpowiednim uzasadnieniem dla poparcia tego stanowiska.

Aby uzyskac wigcej informacji, prosimy skontaktowa¢ sie z paniq Stefaniq Mariani, Przewodniczqcg WG-7, w SOL (Wlochy)
Gazy Spozywcze (WG-8)

Do Grupy Roboczej dotaczylo kilku nowych cztonkéw. Nathalie Brixi (Praxair) (zastepujaca Javiera Campo),
Jim Fieret (Linde) oraz David Hopper (Air Liquide) zostali wszyscy statymi cztonkami WG-8.

Publikacje

Opublikowana zostata zrewidowana wersja Doc 70 Dwutlenek wegla gatunku odpowiedniego do zywnosci i
napojow. Kwalifikacja zrodta. Standardy jakosci i weryfikacja.

Gltowne poprawki dotycza zrodet fermentacyjnych, instalacji etanolu i biogazu z dodatkowymi wymaganiami
odnosnie specyfikacji dla réznych standardow lub zrodet oraz zmian czgstotliwosci kontroli. Publikacja opisuje
sposob przeprowadzenia analizy gazu surowego przed wykonaniem projektu instalacji oczyszczajacej, tak aby
uwzglednione zostaty sezonowe wahania sktadu strumienia gazu surowego oraz ewentualna zmienno$¢ surowca
rolniczego.

W przypadku zrdodet etanolu nalezy wzia¢ pod uwagg zmienno$¢ typu gleby, materii ro§linnej, zasilanie woda,
nawozy sztuczne i pestycydy.

W przypadku zrodet biogazu (metanu i dwutlenku wegla) z procesow fermentacji beztlenowej, z upraw
energetycznych lub materii odpadowej, przed dostawa do klienta nalezy wzia¢ pod uwage rozlegta analize ryzyka
w odniesieniu do wszelkich kwestii biochemicznych

w celu zapewnienia zgodnos$ci ze specyfikacjami dla dwutlenku wegla (analize ciagla lub wykonang na
kompletnej partii). Dla zrodet z wysypisk komunalnych wymagana jest bardziej rozlegta ocena i analiza ryzyka,
aby dowiedzie¢ si¢, czy surowiec jest mozliwy do przyjecia. Instalacje i surowce do fermentacji beztlenowej
powinny by¢ zgodne z unijnymi rozporzadzeniami WE 1069/2009, EC 1774/2002, EC 142/2011 oraz wszelkimi
lokalnymi ograniczeniami ustawowymi. Zdecydowanie zaleca si¢ stosowanie do instalacji dwutlenku wegla
normy 1SO 22000.

Zgodnos¢, normy:

Zgodnos¢ z dyrektywa 1935/2004 WE:

W styczniu 2017 r. w ramach procesu normalizacyjnego Komisji UE wydano Whniosek Normalizacyjny UE w
sprawie materiatow stykajacych si¢ z zywnoséciag w celu opracowania zharmonizowanych norm dotyczacych
analitycznych metod badawczych stuzacych do ustalenia przechodzenia substancji bedacych sktadnikami
materiatow do zywnosci, z ktorg sie stykaja. Komisja spodziewa si¢ opracowania wersji roboczej po konsultacji
z szerokg grupg zainteresowanych stron, w tym konsumentoéw, matych i §rednich przedsigbiorstw, stowarzyszen
branzowych oraz krajow UE. W stosownym czasie dostarczymy pomocy ze strony EIGA. Normy te dotyczytyby
migracji oligomerow oraz réznych metod i badan stosowanych do okre§lonych substancji.

Sledzenie przepisow:

Rozporzadzenie w sprawie ochrony rosélin (1107/2009/WE):

Dokumentacja dotyczaca odnowienia tych przepisdéw dotyczacych substancji czynnych zostanie przedtozona do
konica lutego 2018 r. Porozumienie w sprawie konsorcjum pomig¢dzy uczestniczgcymi firmami gazowymi zostato
juz zawarte i w marcu 2017 r. odbylo si¢ spotkanie z ANSES — francuskim urzedem zarzadzajacym ta
dokumentacjg UE, poprzedzajace jej ztozenie.

Aby uzyskac wiecej informacji, prosimy skontaktowaé sie z p. Philippe Girardon, Przewodniczgcym WG-8, w Air Liquide (Francja)
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Klasyfikacja, Etykietowanie, SDS (WG-9) oraz LISAM (TF-9.1)

Misja WG-9 jest monitorowanie i, gdy potrzeba, wywieranie wptywu na nowe i zrewidowane przepisy ustawowe
dotyczace klasyfikacji i etykietowania cisnieniowych zbiornikow odbiorczych oraz sporzadzania Kart
Charakterystyk (SDS), oraz publikowanie zalecen co do tego, jak nalezy stosowa¢ si¢ do wlasciwego
ustawodawstwa.

Misja TF-9.1 jest opracowanie wraz z firmg LISAM S.A. narzgdzia autorskiego SDS, ktore jest zgodne z
ustawodawstwem i zaleceniami EIGA.

Ustawodawstwo na szczeblu ONZ

Nowy rozdziat 2.18 "Chemikalia pod ci$nieniem": podkomitet nie podjat decyzji w sprawie utworzenia nowego
rozdziatu, wobec faktu, iz wymog zostat ujety w rozdziale 3. Sprawa bedzie kontynuowana w okresie dwuletnim
2017-2018.

Nowe kryteria dla gazéw tatwopalnych: na sesji w grudniu 2016 r. przyjeto najnowszg propozycje od Belgii/
Japonii. Te nowe kryteria zostang opublikowane w 7-mej rewizji GHS.

Ustawodawstwo na szczeblu UE

Harmonizacja informacji przekazywanych do Osrodkéw Zatru¢ (art. 45 CLP).

W dniu 22 marca 2017 r. opublikowano nowe rozporzadzenie (UE) 2017/542. Wdrozenie odbywa¢ si¢ bedzie
stopniowo wedtug nastepujacego harmonogramu:

e mieszaniny do uzytku konsumenckiego: 1 stycznia 2020 r.

e mieszaniny do uzytku zawodowego: 1 stycznia 2021 r.

e mieszaniny do uzytku przemystowego: 1 stycznia 2024 r.

Osiagnieciem EIGA byto uzyskanie wylaczenie "Gazow pod ci$nieniem" z wymagan. Jednak zmodyfikowane
podejscie dla zakreséw stgzen nie zostalo przyjete. Szczegoty dotyczace sktadanego wniosku sa nadal w
opracowaniu i WG-9 bedzie §ledzi¢ rozwdj wydarzen zwigzanych z procesem sktadania wniosku.

Dostosowania do postepu technicznego (ATP) CLP:

o Drziesigta ATP dotyczaca nowych/zmienionych wpisow w zataczniku VI nie zawiera zadnych gazow.

o Jedenasta ATP zawiera¢ bedzie zatacznik ze wszystkimi nazwami chemicznymi we wszystkich jezykach.

e Dwunasta ATP dotyczaca nowych/zmienionych wpisow w zataczniku VI nie bedzie zawiera¢ zadnych
gazow.

e Trzynasta ATP zawrze zmiany wynikajace z 6-tej i 7-mej rewizji GHS.

Publikacje EIGA

WG-9 stworzyta nowe aktualizacje dla obydwu dokumentéw: Doc 919 i Doc 169, ktoére beda opublikowane w
2017 r. Doc 169 zostanie dostosowany do wymagan wynikajacych z ostatnich ATP. Doc 919 zostanie
dostosowany do danych uzyskanych od Europejskiej Agencji ds. Chemikaliow (ECHA). Ponadto, poczynione
zostang postepy w pracach nad okresleniem struktury i tre$ci scenariuszy narazenia.

Narzedzie autorskie SDS

W maju LISAN opublikuje nowa wersj¢ narzgdzia autorskiego EXESS SDS. Modut klasyfikacji gazéw (CGM),
wraz z tre$cig karty SDS dotyczacej czystych gazow, przeszed! istotng rewizje¢ i zostal przetestowany i
zatwierdzony przez TF-9.1. Dla siedmiu gazow dostarczono karty SDS, ktore zawieraja takze scenariusze
narazenia (ES). Utworzona zostala baza danych fraz uzywanych w ES, ktéra zostata przettumaczona na jezyki
panstw cztonkowskich UE.

TF 9.1 pracuje nad aktualizacjg EXESS, aby poprawi¢ pewna funkcjonalnos¢ i dostosowac¢ bazg danych do Doc
919 EIGA. Stworzono scenariusze narazenia dla niektorych dodatkowych gazow.

Aby uzyskaé wiecej informacji, prosimy skontaktowaé sie z p. Joachimem Barbe, Przewodniczgcym WG-9, w Messer
(Niemcy), lub p. Ewoudem Beheydtem, Przewodniczqcym TF-9.1, w Praxair (Belgia)

Opieka Domowa (WG-10)

W styczniu Sofia Falcio (Praxair) zostala przewodniczaca WG-10, zastgpujac Antonia Lime. Sktadamy
podzigkowania Antoniowi za jego zaangazowanie i dobrg prace w czasie jego kadencji jako przewodniczacego.
WG-10 powitata rowniez Marie-Emilie Chlebna-Vanmarcke jako nowg przedstawicielke Air Liquide.

Na styczniowym spotkaniu w Brukseli Grupa Robocza zakonczyta rewizje dokumentu Doc 98 Bezpieczna
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dostawa przewoznych systemow ciektego tlenu medycznego przez dostawcow ustug opieki zdrowotnej, siedem
lat po ostatniej rewizji, dzieki ktorej jest on latwiejszy w czytaniu i bardziej zrozumialy w stosowaniu.
Zrewidowana publikacja zostanie wkrotce wydana.

W ramach tegorocznej mapy drogowej planujemy rewizj¢ dokumentow Doc 158 Dobra praktyka opieki domowej
oraz Doc 157 Procesy higieniczne dla urzqdzen oddechowych uzywanych w opiece domowej, r0zpoczecie prac
nad zharmonizowanym dokumentem dotyczacym obchodzenia si¢ z, i czyszczenia pojemnikow do gazow
medycznych zanieczyszczonych od zewnatrz, w oparciu o EIGA TB 03 Postgpowanie i czyszczenie pojemnikow
gazu medycznego z zewnetrznymi zabrudzeniami Oraz publikacje AIGA 077 Wytyczne dotyczgce postegpowania z
butlami medycznymi zanieczyszczonymi od zewngtrz w sytuacji pandemii, a takze udzielenie wsparcia dla procesu
rewizji normy ISO 18777 nt. Przewozne uktady ciektego tlenu (TLOS).

Ta mapa drogowa zostata przedstawiona w kwietniu na wspélnej sesji Krajowych Stowarzyszen i
przewodniczacych Grup Roboczych EIGA.

Aby uzyskaé wigcej informacji, prosimy skontaktowa¢ sie z panig Sofig Marcos Falcdo, Przewodniczqcq WG-10, w Praxair
(Hiszpania)

Energia Wodorowa (WG-11)

Dziatalno$¢ WG-11 skupia si¢ na budowaniu wspolnych stanowisk w firmach cztonkowskich EIGA oraz z innymi
stronami odgrywajacymi wazng role w przemysle infrastruktury wodorowej, tak aby przedstawi¢ wspdlny poglad
przemystu wobec réznych organdéw normalizacyjnych i regulacyjnych. Energia wodorowa jest dos$¢ szczegdlna
dzialalno$cia. Zainteresowane strony biorgce udzial w rozwoju infrastruktury wodorowej wykraczaja poza
tradycyjne grono firm gazow technicznych. Z tego wtasnie powodu WG-11 regularnie odbywa spotkania z go$¢mi
z firm, takich jak Shell, Daimler, BMW, Toyota, Honda, Ford oraz innych firm aktywnych w dziedzinie
mobilnosci wodorowej.

W szczegodlnosci, WG-11 wnosi wklad w postaci prac pomocniczych do normalizacji dotyczacej stacji
napeiania paliwem wodorowym, jako$ci wodoru i zapewnienia jako$ci wodoru, facznie z biezacymi pracami w
WG-19,24,27,28 TC 197 ISO, oraz WG-5TC 6 CEN i TC 268 CEN.

Uklady upustowe wodoru do zastosowan u klientow

Ten dokument EIGA podaje wytyczne dla projektowania nieduzych instalacji instalowanych w zaktadach
klientow, takich jak

stacje napetniania paliwem wodorowym. Ostateczna robocza wersja zostata wydana przez WG-11 do przegladu
przez IGC przed publikacja.

Bezpieczne odleglosci: Ocena narzedzia HYRAM Sandia Lab

WG-11 okreslita odniesieniowg konfiguracje stacji napetniania paliwem wodorowym. Konfiguracja ta stuzy do
oceny narzedzia probabilistycznego HYRAM i umozliwia porownanie jego wynikéw z wynikami uzyskanymi za
pomoca wlasnych odpowiednich narzedzi cztonkow WG-11. Wyniki tej oceny zostaty udostepnione dla TC 197
ISO.

Jakos$¢ wodoru oraz zapewnienie jakosci dla zastosowan energii wodorowej

WG-14 zaproponowata zrewidowane wartoSci progowe dla kilku zanieczyszczen wymienionych w
specyfikacjach dotyczacych jakosci wodoru. Te nowe wartosci beda wprowadzone w majacej wkrotce nastapic
rewizji I1ISO 14687-2 oraz SAE 2719 okreslajacych jako$¢ wodoru dla pojazdéw drogowych z ogniwami
paliwowymi.

Gwarancja pochodzenia wodoru ekologicznego/o niskiej emisji dwutlenku wegla

Dalsze dziatania na rzecz przyjecia definicji projektu CERTFHY zostaly przedyskutowane w gronie WG-11.
Kontakty z TC 6 CEN Wodor w Systemach Energetycznych postuza do przekazania stanowiska przemystu grupie
WG-2 TC 6 CEN pracujacej nad normami dotyczacymi Gwarancji pochodzenia wodoru.

Dzigki silnemu zaangazowaniu swoich cztonkow w intensywng dziatalno$¢ prowadzong w sektorze energii
wodorowej, WG-11 umozliwita osiagnigcie przez EIGA pozycji kluczowego partnera na szczeblu CEN, ISO i
SAE.
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Wspolpraca z innymi organizacjami
Cztonkowie WG-11 i EIGA wspolpracujg z nastgpujacymi organizacjami:

Partnerstwo ds. Czystej Energii w Niemczech

TC 197 1SO Technologie Wodorowe

TC 268 CEN Zbiorniki Kriogeniczne i Specjalne Zastosowania Technologii Wodorowych
CEN TC6 Wodoér i Systemy Energetyczne

Forum Sektora WE ds. Zarzadzania Energia

o Pierwsze kontakty nawigzane z ACEA — Europejskim Stowarzyszeniem Producentéw Samochodow
Aby uzyskaé wigcej informacji, prosimy skontaktowaé sig¢ z p. Guy de Réals, Przewodniczgcym WG-11, w Air Liquide
(Francja)

Acetylen (WG-12)

W pierwszej potowie 2017 r. WG-12 opublikowata petng rewizje Ulotki nt. Bezpieczenstwa 04 Bezpieczne
transportowanie, uzytkowanie i przechowywanie butli acetylenowych.

Nowy dokument pt. Ukfady zasilania acetylenem w zaktadach klientow jest obecnie na etapie ostatecznej rewizji
przed publikacja. Z chwilg opublikowania tego dokumentu, nowy dokument na temat instalacji acetylenowych
bedzie glownym dokumentem pozostajacym do sporzadzenia.

Inng znaczaca dziatalno$cia w tym okresie jest przygotowanie nowego globalnie zharmonizowanego dokumentu
na temat integralno$ci mechanicznej instalacji acetylenowych, pod kierownictwem CGA. Na pierwszych
spotkaniach sieciowych stworzono wersj¢ robocza, ktora jest obecnie w trakcie przegladu.

W odpowiedzi na wnioski firm cztonkowskich, dwa wnioski o nowe prace (WIR) zostaty wystane do IGC i
zostang ujete w dziataniach przewidzianych na druga potowe 2017 r.:

e utworzenie wewngtrznej bazy danych EIGA dotyczacej materialow porowatych, w tym réwniez starych, dla
ktérych nie ma wystarczajacej dokumentacji, ktora pozwalataby na wlaczenie ich do CEN/TR 14473:2014;

e opracowanie Pakietu Szkoleniowego poswigconego specjalnie tematowi poprawnego odczytywania
stemplowanych oznaczen butli acetylenowych, zwlaszcza w takich przypadkach, gdzie mogloby to byc¢
mylace.

AHG ds. procesu ograniczania DMF kontynuuje §ledzenie procesu. Druga dokumentacja ztozona do ECHA przez

wlasciwe organy wloskie zostata odrzucona. Tym niemniej, wladze wtoskie zamierzajg przedtozy¢ trzecia

dokumentacje¢ i EIGA bedzie aktywnym zwolennikiem tego nowego przedtozenia.

Jesli chodzi o uczestnictwo w komitetach normalizacyjnych ISO, czlonkowie WG-12 nie zglosili zadnych
ostatnich istotnych dziatan.

Aby uzyskaé wigcej informacji, prosimy skontaktowaé si¢ z p. Lorenzo Beretta, Przewodniczgcym WG-12, w SOL Group
(Wtochy)

Zabezpieczenia (WG-13)

WG-13 zwigkszyta nieco liczbg cztonkéw zespotu w ciagu ostatnich kilku miesiecy, co pozwala nam rozszerzy¢
naszg perspektywe w rozumieniu istotnych kwestii i spraw gospodarczych, oraz umozliwia nam dalsze udzielanie
pomocy i wsparcia naszym firmom cztonkowskim.

Nasze odpowiednie rzady maja przed sobg bardzo trudny okres, gdyz wszyscy widzimy nieszczgsliwe skutki,
jakie pociaggnety za soba nowego typu ataki na osoby prywatne oraz wladze. Ta forma przemocy, jaka sg akcje
"samotnych wilkow", jest bardzo trudna do przewidzenia, z czego, jestem pewien, wszyscy zdajg sobie sprawe;
jesli jednak bgdziemy nadal zachowywa¢ baczng §wiadomo$¢ swojego otoczenia, to mozna mie¢ nadziejg, ze
zminimalizujemy skutki takiej przemocy.

Aktualizacja statusu dokumentéw: bedziemy wydawaé Alert Bezpieczenstwa zatytulowany Zabezpieczenie
pojazdow do transportu gazow cztonkow EIGA. Jest to krotki szereg kluczowych punktow, ktory ma stuzy¢ jako
przypomnienie dla firm i kierowcow pojazdoéw dostawczych, gdy wyjada w drogg.

Podczas gdy my, jako firmy i osoby fizyczne, zajmujemy si¢ naszymi codziennymi obowigzkami, najwyrazniej
sg tacy, ktorzy probuja nam to uniemozliwiaé, i dlatego ponownie prosimy, abyscie pozostawali czujni i zglaszali
wszelkie podejrzane dziatania.

Aby uzyskaé wigcej informacji, prosimy o kontakt pod adres info@eiga.eu
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Sprzet Medyczny (WG-5)

Dziataniami WG-15 kierujg dwa glowne wydarzenia: spotkanie TC 121 ISO, ktore odbedzie si¢ pod koniec
maja w Bostonie oraz nowe Rozporzadzenie w sprawie urzadzen medycznych (MDR), ktore ostatecznie wejdzie
w zycie 25 maja.

Normalizacja

WG-15 oraz Grupa Dorazna M-8 nadal aktywnie $ledza rewizj¢ serii norm ISO 10524 dotyczacych regulatorow
ci$nienia (10524-1: Regulatory cisnienia do butli, 10524-2: Regulatory do przewodow i kolektorow, oraz 10524-
3: VIPR — Zawory z integralnymi regulatorami cisnienia). W przypadku zaworéw VIPR, ostatnia wersja DIS
uzgodniona przez podkomitet SC6 komitetu TC 121 ISO podczas listopadowego spotkania w Guilford, Wielka
Brytania, przyniosta wiele udoskonalen w trzech gtéwnych tematach:

e zgodnosci z przepisami transportowymi (ADR) wraz z wyjasnieniem zaleznosci pomigdzy ISO 10524-3 i ISO
10297 — norma dotyczaca zawordéw butlowych, ktora jest przywolana w ADR,

e zgodnosci ustawowej wraz z szeregiem prob wydajnosciowych w warunkach roboczych, co oznacza uzycie
gazu przeznaczonego do VIPR (produktu leczniczego) zamiast gazu probnego, takiego jak powietrze czy azot,
oraz w warunkach symulujgcych pakiet butli gazowych,

e globalnej niezawodnos$ci wraz z zestawem nowych prob trwato§ciowych.

Oczekuje si¢, ze nowa runda uwag wniesionych przez rézne krajowe komitety, ktore zostang rozpatrzona w
Bostonie, pomoze w dopracowaniu normy, nie wptywajac ujemnie na postep dokonany do tej pory.

Rozporzadzenie w sprawie urzadzen medycznych

Jestesmy tam! Nowe Rozporzadzenie w sprawie urzadzen medycznych (MDR) weszlo oficjalnie w zycie w dniu
25 maja i rozpoczeto si¢ odliczanie. W ciggu okresu 3 lat, zgodno$¢ z MDR musza osiagnaé¢ wszystkie
zainteresowane strony: producenci i organy notyfikowane, organy opieki zdrowotnej, importerzy i dystrybutorzy,
organizacje pomocnicze, takie jak EUDAMED, Europejska Baza Danych lub agencja GMDNB podajaca numery
i nazewnictwo, ktore "pomaga" w identyfikacji urzadzen medycznych.

Za posrednictwem tego nowego rozporzadzenia UE ma do osiagnigcia trzy gtdéwne cele:

e Poprawa jakosci, bezpieczenstwa i niezawodno$ci urzadzen medycznych, przy bardziej rygorystycznych
wymaganiach dotyczacych badan klinicznych i/lub préb oraz organéw odpowiedzialnych za dopuszczanie
urzadzen medycznych do obrotu handlowego. Bedzie to miato bezposredni wptyw na nasze gazy do urzadzen
medycznych.

o Zwigkszenie przejrzystosci informacji podawanych konsumentom: informacje dotyczace urzadzen
medycznych beda dostepne dla konsumentéw w publicznie dostepnej bazie danych.

e Wzmozenie czujnos$ci i nadzoru rynku. Zblizamy si¢ do tego, co jest juz wprowadzone w odniesieniu do lekow,
i dlatego producenci gazéw sa juz zaznajomieni z tego rodzaju wymogiem. Niemniej jednak, wymaga¢ to
bedzie dodatkowych wysitkow i srodkow!

Aby pomoéc czionkom EIGA, WG-15 przygotowuje Biuletyn Techniczny na temat wdrozenia UDI —
Niepowtarzalnego Identyfikatora Urzadzen, ktory jest systemem do identyfikacji (w tym etykietowania) i
rejestracji urzadzen medycznych w europejskiej bazie danych EUDAMED.

WG-15 przygotowuje rowniez zestaw dokumentéow traktujacych o statusie regulacyjnym gazéw do urzadzen
medycznych zgodnie z nowym rozporzadzeniem. Pierwsza publikacja dotyczy¢ bedzie gazowego dwutlenku
wegla.

Jesli jestes regularnym Czytelnikiem, moze styszate$ juz o "Zasadzie 21". Ta nowa zasada klasyfikacji substancji
na podstawie urzadzen (np. gazdéw przeznaczonych do urzadzen medycznych) powoduje przeklasyfikowanie
dwutlenku wegla uzywanego w kolonoskopii jako urzadzenia klasy 111, tj. najwyzszej klasy ryzyka, na tym samym
poziomie, co stenty sercowo-naczyniowe lub defibrylatory, co w przypadku do gazu, ktory byl bezpiecznie
stosowany przez lata i ktory wystepuje w organizmie w naturalny sposdb, nie ma jakiegokolwiek sensu. WG-15
bada drogi regulacyjne oferowane przez MDR, aby uzyska¢ zwolnienie i uczciwe traktowanie takich gazow.
Bedziemy informowac o postgpach naszych prac.

Aby uzyskaé wiecej informacji, prosimy skontaktowaé sie z p. Benoit Marchal, Przewodniczgcym WG-15, w Air Liquide
(Francja).
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Zastrzezenia prawne

Wszystkie techniczne publikacje EIGA lub powolujace si¢ na EIGA, wlacznie z zasadami technicznymi, procedurami bezpieczenstwa i innymi
informacjami technicznymi zawartymi w takich publikacjach pochodza ze zrodet uwazanych za wiarygodne i sg oparte na informacjach technicznych i

do$wiadczeniu posiadanym przez cztonkéw EIGA i innych w czasie ich publikacji.

Chociaz EIGA zaleca powotywanie lub stosowanie swoich publikacji przez swoich cztonkow, takie powotanie si¢ lub stosowanie publikacji EIGA przez

jej cztonkow lub inne firmy jest catkowicie dobrowolne i nie zobowigzujace.

Dlatego ani EIGA ani jej czlonkowie nie dajg zadnej gwarancji wynikow ani nie ponosza zadnej odpowiedzialnosci w zwigzku z powolaniem si¢ lub

stosowaniem informacji lub zalecen zawartych w publikacjach EIGA.

EIGA nie ma zadnej kontroli nad efektami lub brakiem efektow, btedna interpretacja, prawidtowym lub nieprawidtowym stosowaniem zadnych informacji
lub zalecen zawartych w swoich publikacjach u zadnej osoby lub firmy (wiacznie z cztonkami EIGA) i w zwigzku z tym EIGA zdecydowanie nie ponosi

zadnej odpowiedzialnosci.
Publikacje EIGA podlegaja okresowym rewizjom i uzytkownicy powinni korzysta¢ z ostatniego wydania.
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