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PLAN DZIALANIA
KT 49
ds. Optyki i Przyrzqdéw Optycznych

STRESZCZENIE

Komitet Techniczny nr 49 ds. Optyki i Przyrzgddw Optycznych zostat powotany w ramach
Polskiego Komitetu Normalizacyjnego, ktérego misjg jest sprawne organizowanie
dziatalnosci normalizacyjnej zgodnie z rozwigzaniami europejskimi i miedzynarodowymi,
wypracowanymi przy aktywnym wspdtudziale krajowych ekspertow. Celem KT jest
wspieranie krajowej polityki technicznej, tak aby utatwi¢ wymiane handlowq oraz zapewnic
konkurencyjno$¢ polskim producentom.

Komitet Techniczny nr 49 zajmuje sie nastepujgcymi zagadnieniami:
e sprzet okulistyczny (np. foroptery, lasery okulistyczne, lampy okulistyczne, mikroskopy
operacyjne),
e optyczne przyrzgdy pomiarowe (np. lupy, mikroskopy, projektory pomiarowe),
e sprzet fotograficzny (np. aparaty, kamery, obiektywy).

Dziatalnos¢ na polu normalizacji krajowej, europejskiej czy miedzynarodowej w zakresie
przyrzgddw optycznych jest podstawqg rozwigzywania problemdw zwigzanych z ich
produkcjq, uzytkowaniem oraz utylizacjg. Stosowanie znormalizowanych metod i procedur
sprzyja wymianie informacji (przy jednoczesnym ograniczeniu ryzyka ich powtarzania) oraz
wspotpracy pomiedzy ekspertami z Europy a krajowymi specjalistami zajmujgcymi sie
sprzetem i przyrzgdami optycznymi

1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT
1.1 Opis srodowiska biznesowego

Na dziatalno$¢ gospodarczg objetqg zakresem KT znaczgcy wptyw majg nastepujgce
uwarunkowania polityczne, gospodarcze, techniczne, prawne, spoteczne i/lub
aspekty regionalne/miedzynarodowe:

Rynek zwigzany z optykg obejmuje duzq liczbe matych i srednich przedsiebiorstw, np.:
salony optyczne (w Polsce dziata okoto 4 500 salondw optycznych, z czego nie wiecej
niz 80 % rynku stanowiq lokalni przedsiebiorcy, ktdrzy majqg jeden bqdz kilka salondw w
danym miescie), producenci (np. obuddéw wodoszczelnych, soczewek, opraw
okularowych), firmy specjalizujgce sie w sprzedazy diagnostycznych, terapeutycznych
i chirurgicznych urzqdzen okulistycznych oraz sprzetu optycznego i inni.

Prace normalizacyjne zwigzane z okreslaniem wymagan i charakterystyk materiatéw,
wyposazenia, stosowanych technologii, mogqg przyczyni¢ sie do polepszenia
istniejgcych materiatdéw, narzedzi oraz urzgdzen, i wspiera¢ rozwdj nowych dla coraz
bardziej konkurencyjnego rynku europejskiego.

Rozwdj normalizacji metod badan i analiz zapewni podmiotom z branzy optycznej,
przedsiebiorstwom i laboratoriom prowadzenie prac przy uzyciu odpowiednich narzedzi
i urzgdzen, jednoczesnie zwiekszajgc ich umiejetnosci i efektywnosc.
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Przemyst optyczny obejmuje rézne sektory, ktére wytwarzajg wiele grup produktow,
np. soczewki okularowe, oprawy okularowe, przyrzqgdy optyczne, soczewki kontaktowe
wraz ze srodkami do ich pielegnaciji, implanty oftalmiczne (np. soczewki wszczepialne).
Duzy odsetek tych produktéw stanowig wyroby koncowe stosowane przez
konsumentéw (wyréb koncowy masowego uzytku lub wyréb stworzony na potrzeby
indywidualnego klienta).

Europejski rynek wyrobow optycznych, w tym takze polski, jest w wiekszosci krajow
dobrze rozwiniety.

Przemyst optyczny jest globalnym rynkiem; wiele produktéw sprowadzanych jest
na rynek europejski z nieeuropejskich krajéw; producenci potrzebujg odpowiednich,
wspolnych miedzynarodowych wymagan dotyczgcych jakosci.

Uzytkownikami norm z zakresu optyki i przyrzaddw optycznych sg gtodwnie producenci
tych wyrobdw, lekarze, osoby prowadzqce sprzedaz detaliczng, osoby pracujgce
na réznych stanowiskach w sieci dystrybucyjnej wyrobdw (z ang. trzy O ,the 3 O’s:
opticians, optometrists, ophthalmologists”) oraz organizacje rzgdowe; znajomos$< norm
wséréd indywidualnych konsumentéw jest bardzo niska.

Normy sg chetnie stosowane przez poszczegdlne sektory (przemyst, optykdw, okulistow,
oftalmologdéw) i dobrze przyjmowane. Ogodinie, handel korzysta ze Swiatowych norm.
Uznanie dla norm w Europie, w tym w Polsce, jest bardzo wysokie.

Uwarunkowania polityczne, gospodarcze, techniczne, prawne, spoteczne oraz aspekty
miedzynarodowe, ktére zarbwno bezpodrednio  wymagajg  zastosowania
znormalizowanych dziatan zaproponowanych w normach, jak i znaczgco wptywajq
na sposdb wykonywania tych dziatan, sg nastepujgce:

e wiekszo$¢ wyrobdw optycznych jest klasyfikowana jaoko wyroby medyczne
podlegajgce Dyrektywie Europejskiej 92/43/EWG (sq to produkty optyczne klasy
1., 2.1 3. w zaleznosci od charakterystyki produktu),

e dyrektywa dotyczgca wyrobdw medycznych jest uwazana za zachecajgcq
do osiggniecia europejskiego konsensu co do wymagan dla wyrobdw
medycznych; w ramach ,nowego podejscia” w kontekscie MDD (Medical
Device Directive - dyrektywa dotyczgca wyrobdw medycznych) kilka norm
z zakresu grupy produktow optycznych zostato i jest dalej rozwijanych
na podstawie mandatu udzielonego przez WE,

e W wielu panstwach spoza Unii Europejskiej takze istniejg krajowe regulacije
dotyczgce wyrobdw optycznych,

e prace normalizacyjne sq powigzane z certyfikacjqg.

Jak podano wyzej, biznes optyczny to rynek globalny. Dlatego wytwdrcy oraz inni
zainteresowani wymagajg odpowiednich, wspdlnych, miedzynarodowych wymagan
dotyczgcych jakosci, co pocigga za sobg koniecznoS¢ tworzenia Norm
Miedzynarodowych i Norm Europejskich, ktére sg wprowadzane do zbioru Polskich
Norm.

KT 49 wspotpracuje scisle z CEN/TC 170 Ophthalmic optics oraz odpowiednimi
komitetami dziatajgcymi w ramach ISO w petnym zakresie dotyczgcym optyki
(ISO/TC 42 Photography i ISO/TC 172 Optics and photonics).
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Normy Miedzynarodowe i Normy Europejskie, wprowadzane do zbioru Polskich Norm,
stuzg jako podstawa porozumien i umow w dwu- i wielostronnej wspotpracy pomiedzy
réoznymi  gateziomi  przemystu oraz biznesu na catym Swiecie; pozwala to
na zapobieganie tworzeniu barier np. technicznych lub ekonomicznych, co nadaje tym
dokumentom szczegdine znaczenie.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqgce srodowiska biznesowego

Ponizsze wskazniki ilosciowe opisujg srodowisko biznesowe, w celu wsparcia dziatan KT
poprzez zapewnienie niezbednych danych:

Organizacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD), zgodnie z klasyfikacjg
z 2005 r., zalicza optyke do branz wysokich technologii (branze lub produkty, ktére
w porownaniu z pozostatymi branzami i produktami, cechujqg sie wyzszym udziatem
wydatkdw na badania i rozwdj - B+R, w wartosci finalnej). Wysokq, jak na warunki
polskie, intensywnoscig B+R cechuje sie technologiczna branza produkcyjna
instrumentéw  optycznych, medycznych i precyzyjnych. Branza instrumentow
medycznych precyzyjnych i optycznych jest bardzo dobrze rozwinieta w Polsce (duza
liczba firm prowadzgcych dziatalnos¢ w tych dziedzinach, sq to gtdwnie firmy z zakresu
aparatury naukowo-badawczej oraz automatyki przemystowej).

Przemyst instrumentdw medycznych, precyzyjnych i optycznych jest dobrze rozwiniety
w sensie iloSciowym i pod wzgledem zatrudnienia. Sktada sie na to kilka czynnikéw:
e duzy eksport aparatury naukowobadawczej,
e wiekszy udziat tej grupy produktdw w eksporcie niz w imporcie wysokich
technologii,
e duzy przyrost liczby firm tej branzy,
e wysokie naktady na prace badawczo-rozwojowe w przemysle precyzyjnym,
optycznym i instrumentdw medycznych.

Zgodnie z danymi z 2005 r. liczba przedsiebiorstw poszczegdlnych dziedzin przemystu
instrumentéw optycznych w Polsce ksztattowata sie nastepujgco:

e produkcja instrumentdw medycznych, precyzyjnych i optycznych, zegardw

i zegarkéw: 2,

e produkcja mikroskopdw - innych niz mikroskopy optyczne i urzgdzen
dyfrakcyjnych: 1,
produkcja optycznych przyrzgddw i instrumentow do mierzenia i kontroli: 1,
produkcja instrumentow optycznych i sprzetu fotograficznego: 21,
produkcja elementdéw optycznych oprawionych lub nieoprawionych: 19,
produkcja instrumentéw optycznych: 7,
produkcja sprzetu optycznego: 4,
produkcja sprzetu fotograficznego i kinematograficznego: 2.
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Tablica 1 - Wskazniki cechujgce branze urzgdzen optycznych, fotograficznych,
pomiarowych i kontrolnych (dane GUS)

2000 2001 2002 2003 2004

Przychody ze sprzedazy produktéw w

3290,5 3447 ,4 3298.,5 3410,3 3453,4
min zt

Koszt wtasny sprzedanych produktow
oraz wartos$¢ sprzedanych towardw w 3125,9 3195,4 3090 3105,3 3151,5
min zt

Przychody ze sprzedazy produktow w

3290,5 3447 .4 3298,5 3410,3 3453,4
min zt

Koszt wtasny sprzedanych produktow
oraz warto$¢ sprzedanych towardw w 31259 31954 3090 3105.3 3151,5
min zt

Wynik finansowy ze sprzedazy

. 164,6 251,9 208.5 305 302

produktow w min zt
Wskaznik poziomu kosztéw w
przychodach ze sprzedazy (%) 95 2.7 93.7 711 713
Wynik finansowy brutto w min zt 38.9 68,5 69.9 210,6 281.8
Wynik finansowy netto w min zt -8.6 5.5 36,6 140,7 229.,6
;ok’rody inwestycyjne ogétem w min 168.7 132.4 136.5 158.6 128

— na maszyny i urzgdzenia 116,5 89.3 111,5 116,2 89.6
Zatrudnienie w tys. oséb 33 32,6 35 33,8 33,1
Produkcja sprzedana w min zt 3550,8 3783,6 3624 4005 4171,5
Majgtek obrotowy w min zt 1711,5 1676,1 1860,7 1892,1 1858,2
&s}kozmk rentownosci ze sprzedazy 5 73 6.3 8.9 8.7

Soczewki okularowe, oprawy okularowe, soczewki kontaktowe wraz ze srodkami do ich
pielegnacji, okulary przeciwstoneczne czy urzgdzenia stosowane w chirurgii laserowej
i przyrzady optyczne stanowig jeden globalny rynek handlujgcy produktami
optycznymi. Wielko$¢ rynku swiatowego oceniana jest na okoto 42 miliardy dolardw US
(dane z 2008 roku).

W Europie, soczewki okularowe stanowig najwiekszg cze$¢ rynku optycznego; zakres
ten waha sie od 47 % we Wtoszech do 77 % w Niemczech. Na drugim miejscu znajdujg
sie okulary przeciwstoneczne (29 %). Trzecim produktem sqg soczewki kontaktowe, ktére
zajmujg w poszczegdinych krajach europejskich od 11 % do 29 % rynku. Szacuje sie, ze
do 2015 rynek soczewek kontaktowych bedzie rést o 5 % w kazdym roku.

Ciggte udoskonalanie soczewek (antyrefleksyjne, odporne na zarysowania)
spowodowato wzrost sprzedazy tych produktow w catej Europie, w tym Polsce.
Soczewki chromatyczne i polaryzacyjne, stajg sie coraz bardziej popularne; tqczg
w sobie cechy, ktérych szuka klient, dbajgcy o swoje zdrowie i bezpieczenstwo.

Produkty do pielegnacji, chociaz najczesciej jednorazowego uzytku (np. czyszczqce
chusteczki do okulardéw), charakteryzujg sie dynamicznym wzrostem sprzedazy. Sq one
tatwe w uzyciu, co skraca czas potrzebny na czyszczenie/pielegnacje i mogq byc
stosowane do réznych soczewek.
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Gwattowny rozwdj medycyny pozwolit na narodziny laserowej korekcji wad wzroku.
Zabiegi z uzyciem lasera mogqg korygowac¢ takie wady, jak krotkowzrocznosc,
nadwzroczno$¢ czy astygmatyzm (wigze sie to ze zmniejszeniem kosztow leczenia,
ograniczeniem ilosci przeprowadzanych badan wzroku oraz brakiem koniecznosci
kupowania soczewek korekcyjnych i preparatéw do ich pielegnacii).

Ogromny wptyw na liczbe kupowanych produktéw majq takze sposéb zycia klientdw,
starzenie sie spoteczenstwa (zwtaszcza w ciggu ostatnich lat) oraz choroby oczu
(np. za¢mal), co zwigzane jest wtasnie z wiekiem.

2 OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Wiekszo$¢ produktdw optycznych skalsyfikowanych jest jako wyroby medyczne
i podlega postanowieniom Dyrektywy 93/42/EWG. Normy stuzg jako wartosciowe
narzedzie dla wszystkich zaangazowanych stron (producentdéw, lekarzy, oséb
zajmujgcych sie obrotem tego typu wyrobami) do zaprezentowania zgodnosci tych
produktéw, ktére znajdujg sie na rynku, z odpowiednimi wymaganiami.

Dzieki dalszym pracom nad normami z zakresu tematycznego KT 49, bedzie mozna
odnie$¢ nastepujgce korzysci:

e rozwdj i poprawianie  jakosci  wyrobdéw, materiatdw,  wyposazenia
i technologii stosowanych w wytwarzaniu produktéw optycznych,

obnizenie kosztéw jednostkowych procesu produkcii,

zwiekszenie bezpieczenstwa oséb korzystajgcych z tych produktow,

podniesienie efektywnosci diagnostyki i obnizenie jej kosztow,

obnizenie kosztéw badan.

3 CZLONKOSTWO W KT

Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ chec
uczestnictwa w KT i po spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura Z2-P3
w powigzaniu z Z2-P1) stac sie cztonkiem KT. Kazdy cztonek KT realizuje zadania KT
poprzez swoich reprezentantow.

Aktualny sktad KT jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.

4 CELE KT | STRATEGIA ICH REALIZACII
4.1. Cele KT

Opiniowanie norm i innych dokumentéw normalizacyjnych, wprowadzajgcych
ujednolicone wymagania dotyczgce, np. jakosci wyrobu czy wyposazenia do badan,
w celu zapewnienia zgodnosci z MDD i odpowiednimi krajowymi przepisami.

Cele szczegodtowe:
o ferminowa (zgodna z przyjetymi harmonogramami) realizacja wszystkich prac
ujetych w Programie prac normalizacyjnych KT 49,
e znalezienie wykonawcy i wprowadzenie metodqg ftumaczenia do zbioru PN Norm
Europejskich,
e zwiekszenie udziatu polskich ekspertéow w pracach CEN/TC 170, ISO/TC 42
ISO/TC 172.


http://www.pkn.pl/
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4.2. Strategia ustalona do osiggniecia celéow KT

aktywne uczestnictwo w gtosowaniach wszystkich cztonkéw KT 49,

aktywne uczestnictwo w pracach i posiedzeniach KT wszystkich cztonkdw,
uczestnictwo ekspertéw w pracach komitetéw technicznych europejskich,
wyznaczenie priorytetdw przy ustalaniu Programu prac normalizacyjnych KT 49, 1.
wprowadzanie do zbioru PN metodqg ttumaczenia Norm Europejskich,

e aktywne poszukiwanie zrédet finansowania ttumaczen,

e aktywne poszukiwanie wykonawcdw prac normalizacyjnych,

o aktywny udziat w procesie powstawania Norm Europejskich.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Kazdy produkt wptywa w mniegjszym lub wiekszym stopniu na srodowisko we wszystkich
etapach swojego cyklu zycia poczgwszy od pozyskania surowcow przez produkcje,

uzytkowanie az do likwidacji. Wptyw ten moze by¢ niewielki lub znaczqgcy, krétkotrwaty
lub dtugotrwaty; moze miec zasieg regionalny lub globalny.

Osoby biorgce udziat w pracach nad projektami norm muszg bra¢ pod uwage
zmnigjszenie ryzyka wptywu na Srodowisko, konsekwencji tego wptywu oraz
prawdopodobienstwo wystgpienia incydentow i wypadkdw. Aspekty Srodowiskowe
powinny by¢ rozpatrywane na etapie projektowania produktu, jego wytwarzania,
dziatania i ostatecznego zagospodarowania (utylizacji), przy czym nalezy dokonywac
na biezgco oceny wptywu na srodowisko we wszystkich fazach cyklu.

Przyktadowe etapy produkcji zostaty przedstawione ponizej.

WYDOBYCIE PROJEKTOWANIE WYTWARZANIE
SUROWCOW PRODUKTU PRODUKTU MARKETING
POWSTAWANIE . .
ODPADU UZYTKOWANIE SPRZEDAZ DYSTRYBUCJA
z 2 UNIESZKODLIWIANIE
ZBIORKA ODPADOW NAPRAWY RECYKLING ODPADOW

5 CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC KT | WPROWADZANIE
NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdé4w normalizacyjnych (TN)
wypetniajgc Karty nowego tematu (KNT) lub Karty propozycji tematu normalizacyjnego
(KPT).

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje
o kontynuaciji lub zaniechaniu tfematu normalizacyjnego.

W  programie prac prezentowane sq wszystkie TN bedqgce aktualnie
W opracowaniu.

Program prac KT znajduje sie na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT, po wybraniu numeru
wtasciwego KT
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Drugi element numeru tematu normalizacyjnego wskazuje numer Podkomitetu
Technicznego opracowujgcego temat, np. numer tematu normalizacyjnego
XXX.1.XXXX oznacza wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1
Komitetu Technicznego XXX). Jezeli drugi element przyjmuje warto$¢ zero oznacza to, ze
TN jest opracowywany w KT.

Czynnikami moggcymi wptywac na terminowe wykonanie prowadzonych prac
normalizacyjnych oraz na wprowadzanie do programu prac nowych tematéw
normalizacyjnych sg m.in.:
e szczupta kadra w KT ekspertéw moggcych oceni¢ poprawnos¢ postanowien
projektu normy/innego dokumentu normalizacyjnego,
e brak srodkdw finansowych na opracowanie danej PN (w przypadku ttumaczen),
e konieczno$¢ poszukiwania wykonawcy danej normy,
e kwestie prawne uniemozliwiajgce dalsze prowadzenie prac nad normg (np.
wykryta sprzeczno$¢ z obowigzujgcymi w danej dziedzinie przepisami prawa).

WYKAZ PROPOZYCJI TEMATOW NORMALIZACYJNYCH, DLA ISTéRYCH KT PRZEWIDUJE
POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Obecnie KT podejmuje dziatania, ktérych celem jest pozyskanie Srodkéow
na opracowanie nowych ttumaczeh w ramach prac na zamowienie.



