
Przewodnik do 
rozporządzenie UE 
w sprawie środków 
ochrony indywidualnej 
(ŚOI) 2016/425



Obowiązki podmiotów 
gospodarczych 
(Podmiot gospodarczy — każdy uczestnik łańcucha 
dostaw, czyli wszyscy producenci, upoważnieni 
przedstawiciele, importerzy i dystrybutorzy)

 Ŕ Wprowadzanie do obrotu rynkowego wyłącznie ŚOI, 
które są zgodne z wymaganiami zasadniczymi

 Ŕ Dbanie, aby ŚOI towarzyszyły instrukcje i informacje 
w języku łatwo zrozumiałym dla konsumentów 
i innych użytkowników końcowych

 Ŕ Dbanie, aby warunki składowania i transportu  
były zgodne z wymaganiami zasadniczymi

 Ŕ Podejmowanie działań naprawczych w razie 
niezgodności produktu z wymaganiami zasadniczymi 

 Ŕ Współpraca z władzami i urzędami, gdy pojawi 
się taka konieczność

Poza obowiązkami podmiotów gospodarczych 
producenci, importerzy i dystrybutorzy muszą również 
wypełniać następujące zobowiązania:

Obowiązki producentów
 Ŕ Projektowanie i wytwarzanie ŚOI zgodnie 

z obowiązującymi zasadniczymi wymogami BHP 
 Ŕ Zapewnienie zgodności z wymogami rozporządzenia 

w sprawie ŚOI przy wprowadzaniu produktów na 
rynek po kwietniu 2019 r. 

 Ŕ Wszystkie produkty kategorii II i III muszą być 
recertyfikowane co 5 lat

 Ŕ Dołączanie deklaracji zgodności UE do ŚOI lub 
podawanie łącza do stroninternetowej zawierającej 
treść deklaracji

 Ŕ Przechowywanie dokumentacji technicznej 
i deklaracji zgodności UE przez co najmniej 10 lat 
po wprowadzeniu ŚOI na rynek

 Ŕ Umieszczanie na wszystkich ŚOI odpowiednich 
oznaczeń i adresu pocztowego (jeżeli nie jest 
to możliwe, umieszczać na opakowaniu lub 
dokumencie dołączonym do ŚOI)

Od kwietnia 2018 r. nowe rozporządzenie w sprawie środków ochrony 
osobistej (ŚOI) 2016/425 uchyliło dyrektywę w sprawie ŚOI 89/686/ 
EWG. Celem wprowadzenia nowego rozporządzenia było ujednolicenie 
procedur oraz uwzględnienie obecnej praktyki opracowywania 
i wprowadzania środków ochrony indywidualnej na rynek w Unii Europejskiej. 

Rozporządzenie w sprawie ŚOI jest wiążącym aktem prawnym  
nakładającym jasne i szczegółowe wymogi, które należy egzekwować 
w całości w państwach członkowskich UE. Rozporządzenie odnosi się 
do wszystkich sposobów dostarczania ŚOI, w tym do sprzedaży na 
odległość, i ma na celu ustanowienie wysokiej jakości praktyk w zakresie 
BHP, ochrony użytkowników i uczciwej konkurencji. 

Wprowadzono kilka zasadniczych zmian:
 Ŕ Wprowadzenie kategoryzacji 

produktów w odniesieniu do 
ryzyka

 Ŕ Zmiana kategoryzacji 
niektórych grup produktów 
—  środki ochrony słuchu, 

obecnie klasyfikowane 
jako chroniące przed 
„szkodliwym hałasem” 
(ryzyko), przechodzą 
z kategorii II do III

 Ŕ Do każdego produktu 
należy dołączać deklarację 
zgodności UE (lub łącze do 
stroninternetowej zawierającej 
jej treść)

 Ŕ Konieczność przechowywania 
dokumentacji technicznej 
i deklaracji zgodności UE 
przez co najmniej 10 lat po 
wprowadzeniu ŚOI na rynek

 Ŕ 5-letni okres ważności 
nowych certyfikatów

 Ŕ Uszczegółowiono obowiązki 
podmiotów gospodarczych 
będących w łańcuchu dostaw  
i dystrybucji



Obowiązki importerów
 Ŕ Przed wprowadzeniem ŚOI na rynek importerzy 

muszą sprawdzić, czy:
 – Producent przeprowadził odpowiednią procedurę 
oceny zgodności

 – ŚOI nosi oznakowanie CE i towarzyszą mu 
wymagane dokumenty

 Ŕ Importerzy muszą umieścić na ŚOI nazwę 
swojej firmy, zarejestrowaną nazwę handlową 
lub zarejestrowany znak towarowy oraz swój 
adres pocztowy

 Ŕ Jeżeli importer uzna lub ma powody sądzić, że 
ŚOI są niezgodne z przepisami , nie wprowadzi 
ich do obrotu rynkowego i poinformuje o tym 
producenta oraz organy nadzoru rynku

 Ŕ Przechowywanie kopii deklaracji zgodności UE przez 
co najmniej 10 lat po wprowadzeniu ŚOI na rynek

Obowiązki dystrybutorów
 Ŕ Przed udostępnieniem ŚOI na rynku dystrybutorzy 

muszą sprawdzić, czy:

 – ŚOI nosi oznakowanie CE

 – Do ŚOI są dołączone wymagane dokumenty 
instrukcje w języku łatwo zrozumiałym dla 
konsumentów i innych użytkowników końcowych

 – Producent i importer wypełnili swoje obowiązki

 Ŕ Jeżeli dystrybutor uważa lub ma powody sądzić, 
że ŚOI nie są zgodne z przepisami, wycofa produkt 
z rynku i poinformuje o tym producenta raz organy 
nadzoru rynku

Zalecenia dla użytkowników ŚOI
 Ŕ W stosownych przypadkach proszenie dostawcy 

ŚOI o dostarczenie dokumentacji potwierdzającej 
zgodność z rozporządzeniem

 Ŕ Przeszkolenie pracowników w zakresie 
prawidłowego doboru i użytkowania środków 
ochrony indywidualnej

 Ŕ Pilnowanie, aby wszystkie środki ochrony 
indywidualnej były właściwie konserwowane 
i używane zgodnie z przeznaczeniem

Harmonogram wprowadzania 
rozporządzenia

Rozporządzenie 
przyjęte

Publikacja rozporządzenia

 Ŕ Dyrektywa w sprawie ŚOI 
traci moc

 Ŕ Obowiązuje rozporządzenie 
w sprawie ŚOI (UE) 
2016/425

Kończy się okres 
przejściowy

Wszystkie produkty 
wprowadzone na rynek 
muszą być zgodne 
z rozporządzeniem

Certyfikaty badań 
typu WE wydawane na 
podstawie dyrektywy 
o ŚOI tracą ważność

Wszystkie produkty w 
łańcuchu dostaw muszą być 
zgodne z rozporządzeniem

Kwiecień 2016 Kwiecień 2018 Kwiecień 2019 Kwiecień 2023

Wszystkie produkty wprowadzane na rynek przez producentów muszą 
spełniać wymogi nowego rozporządzenia w sprawie ŚOI, certyfikaty oceny 
zgodności WE obowiązują maksymalnie do 2023.

Certyfikaty typu UE wydawane do nowego rozporządzenia w sprawie ŚOI

Okres przejściowy
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Deklaracje zgodności 
i certyfikaty UE
Deklaracje zgodności i certyfikaty UE 
dla produktów 3M można znaleźć pod 
poniższymi linkami:

Selektor certyfikatów produktów  
do ochrony dróg oddechowych: 
www.3M.com/Respiratory/certs

Selektor certyfikatów produktów  
do ochrony podczas spawania: 
www.3M.com/Welding/certs

Selektor certyfikatów produktów  
do ochrony przed upadkiem  
z wysokości: 
www.3M.com/FallProtection/DOC

Selektor certyfikatów rozwiązań 
komunikacyjnych PELTOR
http://www.3M.com/Peltor/DOC

Selektor certyfikatów produktów  
do ochrony głowy i twarzy:
www.3m.com/Head/certs

Selektor certyfikatów do kombinezonów:
www.3m.com/Body/certs

Selektor certyfikatów produktów  
do ochrony wzroku:
www.3m.com/Eye/certs

http://www.3m.com/Head/certs
http://www.3m.com/Body/certs
http://www.3m.com/Eye/certs

