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Srodki Ochrony Indywidualnej (SOI)

Srodki ochrony indywidualnej moga byé¢ udostepniane na rynku unijnym tylko wéwczas, gdy sg
one zgodne z Rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
w sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG, jesli nie
stwarzajg zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa osdb, zwierzagt domowych lub rzeczy oraz o ile s3

wtasciwie utrzymywane i uzytkowane zgodnie z przeznaczeniem okreslonym przez producenta.

Definicja sSrodkow ochrony indywidualnej wedlug Rozporzadzenia (UE) 2016/425
Srodki ochrony indywidualnej oznaczaja:

1. Srodki zaprojektowane i wyprodukowane do noszenia lub trzymania przez osobe w celu
ochrony przed jednym lub wiekszg liczbg zagrozen dla zdrowia lub bezpieczeristwa tej osoby,

2. wymienialne elementy sktadowe srodkéw opisanych w pkt. 1, ktére majg zasadnicze znacze-
nie dla funkcji ochronnej tych srodkéw,

3. systemy przytaczy do srodkéw opisanych w pkt. 1, ktére nie sg noszone ani trzymane przez
osobe, sg zaprojektowane do taczenia tych srodkow z urzadzeniem zewnetrznym lub ze sta-
bilnym punktem kotwiczgcym, nie sg przeznaczone do trwatego przymocowania i nie wyma-
gajg przeprowadzenia prac montazowych przed uzyciem.

Srodki ochrony indywidualnej, do ktérych nie stosuje sie postanowien rozporzadzenia to $rodki
ochrony indywidualnej:

1. zaprojektowane specjalnie na uzytek sit zbrojnych lub w celu utrzymania porzadku publicz-
nego,

2. zaprojektowane do samoobrony, z wyjatkiem sSrodkéw przeznaczonych do uprawiania
sportu,

3. przeznaczone do uzytku prywatnego w celu ochrony przed czynnikami atmosferycznymi,
ktore nie majg charakteru ekstremalnego oraz przed wilgocig i wodg w trakcie mycia naczyn,

4. do wyfacznego stosowania na statkach morskich lub powietrznych podlegajgcych stosow-

nym traktatom miedzynarodowym majgcym zastosowanie w panstwach cztonkowskich,
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5. do ochrony gtowy, twarzy lub oczu uzytkownikéw, podlegajace 22 Regulaminowi Europej-
skiej Komisji Gospodarczej ONZ w sprawie przyjecia jednolitych przepiséw dotyczacych ho-
mologacji hetmow ochronnych i oston tych hetmdw dla kierowcéw i pasazeréw motocykli

i motorowerow.

Wymagania w zakresie projektowania i produkcji $OI

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. ustana-
wia wymagania w zakresie projektowania i produkgcji sSrodkéw ochrony indywidualnej, ktére majg
by¢ udostepniane na rynku Unii Europejskiej w celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
uzytkownikéw. Ustanawia ono réwniez zasady dotyczgce swobodnego przeptywu srodkdw ochrony
indywidualnej w UE.

Srodki ochrony indywidualnej musza spetnia¢ majace zastosowanie zasadnicze wymagania do-
tyczace zdrowia i bezpieczenstwa. Wymagania te zostaty okreslone w zatgczniku Il do Rozporzadze-
nia (UE) 2016/425.

Zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia i bezpieczenstwa zostaty podzielone na trzy grupy:

= ogdlne wymagania majgce zastosowanie do wszystkich srodkéw ochrony indywidualnej,

= dodatkowe wymagania wspdlne dla réznych typdw srodkéw ochrony indywidualne;j,

= dodatkowe wymagania wtasciwe dla poszczegdlnych rodzajéw zagrozen.

Zasadnicze wymagania zostaty przyjete w celu osiggniecia i zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony. W wymaganiach tych zostaty wskazane wyniki, ktére nalezy osiggna¢ dla wyrobu, lub za-
grozenia, ktorymi nalezy sie zajgé, jednak nie wskazano przy tym rozwigzan technicznych, ktére
mozna wykorzysta¢ do tego celu. Doktadne rozwigzania techniczne moga by¢ zastosowane przez
producenta na podstawie norm lub innych specyfikacji technicznych, jak rowniez mogg by¢ opraco-
wane zgodnie z 0gblng wiedzg inzynierska lub naukowa z przedmiotowego zakresu.

Normy zharmonizowane sg to normy europejskie przyjete na wniosek Komisji Europejskiej na
potrzeby stosowania unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego. Normy zharmonizowane powo-
dujg domniemanie zgodnosci z ujetymi w nich zasadniczymi wymaganiami.

Domniemywa sie zatem, ze srodki ochrony indywidualnej, ktére sg zgodne z normami zharmonizo-

wanymi, do ktérych odniesienia sg publikowane przez Komisje Europejskag w Dzienniku Urzedowym



Podstawowe informacje na temat oceny zgodnosci Srodkéw ochrony indywidualnej

Unii Europejskiej, lub ktére sg zgodne z czeSciami takich norm, spetniajg zasadnicze wymagania do-
tyczace zdrowia i bezpieczenstwa opisane w Zatgczniku Il Rozporzadzenia (UE) 2016/425.

W normach zharmonizowanych z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 w zatgczniku informacyjnym
znajduje sie powigzanie wymagan przywotanych w tych normach z odpowiednimi zasadniczymi wy-
maganiami rozporzadzenia.

Dopdki tytut normy nie zostanie opublikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, norma
zharmonizowana lub jej cze$é nie stanowi podstawy domniemania zgodnosci z wymaganiami zasad-
niczymi.

Stosowanie norm nie jest obowigzkowe, normy nie zastepujg prawnie wigzacych zasadniczych
wymagan, ale sg mozliwym srodkiem technicznym, ktéry pozwala na spetnienie wymagania praw-

nego.

Podmioty gospodarcze - uczestnicy tancucha dostaw Sol

W Rozporzadzeniu (UE) 2016/425 ustanowiony zostat podziat obowigzkéw dla poszczegéinych
podmiotéw gospodarczych w zaleznosci od ich roli w taiicuchu dostaw i dystrybucji srodkow
ochrony indywidualnej na rynku unijnym.

Zatozono, ze poszczegdlne podmioty gospodarcze: producent, upowazniony przedstawiciel, im-
porter, dystrybutor, powinny podjgé odpowiednie srodki w celu zapewnienia, ze udostepniane
przez nich na rynku $rodki ochrony indywidualnej spetniajg wymagania rozporzadzenia.

PRODUCENT - kazda osoba fizyczna lub prawna, ktéra wytwarza srodki ochrony indywidualnej
lub ktdra zleca ich projektowanie lub wytworzenie oraz wprowadza je do obrotu pod wtasng nazwa
lub znakiem towarowym.

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL — kazda osoba prawna lub fizyczna, ktéra ma siedzibe lub miej-
sce zamieszkania w Unii Europejskiej i ktdra otrzymata pisemne petnomocnictwo od producenta do
dziatania w jego imieniu w odniesieniu do okreslonych zadan.

IMPORTER — kazda osoba prawna lub fizyczna, ktéra ma siedzibe lub miejsce zamieszkania w Unii
Europejskiej i ktéra wprowadza do obrotu na rynku unijnym SOl z paristwa trzeciego.

DYSTRYBUTOR — kazda osoba prawna lub fizyczna w tancuchu dostaw, inna niz producent i im-

porter, ktéra udostepnia SOI na rynku unijnym.
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Z uwagi na to, ze producent srodkéw ochrony indywidualnej ma najwiekszg wiedze na temat
projektowania i procesu produkcji swoich wyrobdéw, to producent jest wytgcznie odpowiedzialny za
przeprowadzenie odpowiednej procedury oceny zgodnosci.

W praktyce, poza definicjg producenta podang w Rozporzgdzeniu (UE) 2016/425, przyjat sie jesz-
cze termin ,producent marki”. Jest to szczegdlna grupa producentdw, osoba fizyczna lub prawna,
ktéra wprowadza do obrotu pod wiasng nazwg lub znakiem towarowym wyrdéb zaprojektowany lub
wytworzony przez producenta rzeczywistego, identyczny pod wzgledem konstrukcyjno-technolo-
gicznym z wyrobem wprowadzanym do obrotu przez producenta rzeczywistego.

Obowigzki poszczegdlnych podmiotéw gospodarczych sg opisane w Rozdziale Il rozporzgdzenia
(artykuty 8 —11). W artykule 12 rozporzadzenia zwrécono uwage na szczegdlne przypadki, w ktdrych
obowigzki producenta majg zastosowanie do importera i dystrybutora.

Producent ponosi ostateczng odpowiedzialnos$¢ za zgodnos¢ srodkdw ochrony indywidualnej
z przepisami rozporzadzenia bez wzgledu na to, czy wytworzyt te SOl samodzielnie, czy tez zlecit ich
zaprojektowanie i wytworzenie innemu podmiotowi, gdyz sam producent wprowadza wyrdb do ob-
rotu pod wtasng nazwag lub znakiem towarowym.

Producent moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela w Unii Europejskiej, bez wzgledu na
to, czy producent ten posiada siedzibe w UE, czy poza nig. Upowazniony przedstawiciel dziata
w imieniu producenta podczas wykonywania okreslonych zadah wymaganych w przepisach rozpo-
rzgdzenia. Oddelegowanie przez producenta okreslonych zadan upowaznionemu przedstawicielowi
powinno byé udokumentowane i wskazywac na rodzaj i zakres zadan przedstawiciela. Dziatania te
powinny miec¢ jednak charakter administracyjny. Z tego wzgledu w rozporzadzeniu, w art. 9 znalazt
sie zapis wskazujacy, ze w zakres petnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela nie wchodzg ob-
owiazki producenta zwigzane z zaprojektowaniem i wytworzeniem SOl zgodnie z majacymi zastoso-

wanie zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa, jak rowniez obowigzek

sporzadzenia dokumentacji technicznej SOI.
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Ocena zgodnosci i kategorie srodkow ochrony indywidualnej

W Rozporzadzeniu (UE) 2016/425 opisano modutowe procedury oceny zgodnosci, ktérych na-
lezy przestrzega¢ w odniesieniu do danej kategorii zagrozen, do ktérej klasyfikowane sg srodki
ochrony indywidualne;j.

Aby wybra¢ odpowiednie procedury oceny zgodnosci, ktére nalezy zastosowac w odniesieniu do
produkowanych srodkéw ochrony indywidualnej przed ich wprowadzeniem do obrotu na rynku
unijnym, producent powinien okresli¢, do ktérej kategorii zagrozen nalezg produkowane przez niego
srodki ochrony indywidualne;j.

Informacje o kategorii zagrozen w odniesieniu do srodkéw ochrony indywidualnej sg zawarte
w Zatgczniku | do Rozporzadzenia (UE) 2016/425, w ktérym znajdujg sie odwotania do trzech naste-
pujacych kategorii:

= kategoria | obejmuje wytacznie zagrozenia minimalne,

= kategoria lll obejmuje wytgcznie zagrozenia, ktére moga mie¢ bardzo powazne konsekwen-

cje, takie jak Smier¢ lub nieodwracalne szkody na zdrowiu uzytkownika,

= kategoria Il obejmuje zagrozenia inne niz wymienione w kategoriach I i lll.

W Zatgczniku | rozporzadzenia zostaty wskazane przyktady zagrozen zaliczanych do kategorii | i 1.
Z uwagi na to, ze niekiedy trudne jest zaklasyfikowanie produkowanego srodka ochrony indywidu-
alnej do jednej z trzech kategorii, pomimo przyktadéw zawartych w samym rozporzgdzeniu, Komisja
Europejska podata dalsze informacje i przyktady kategoryzacji srodkéw ochrony indywidualnej
w opracowanym przez siebie przewodniku pt. “PPE Regulation Guidelines. Giude to application of Reg-
ulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2016 on personal
protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC”, wydanie 1 z kwietnia 2018 r.

Rodzaje procedur oceny zgodnosci stosowanych w odniesieniu do srodkéw ochrony indywidu-
alnej:

= wewnetrzna kontrola produkcji wedtug modutu A,

= badanie typu UE wedtug modutu B,

= zgodno$é z typem na podstawie wewnetrznej kontroli produkcji wedtug modutu C,

= zgodnos¢ z typem na podstawie wewnetrznej kontroli produkcji oraz nadzorowanej kontroli

produktéow w losowych odstepach czasu wedtug modutu C2,

= zgodnos¢ z typem na podstawie zapewnienia jakosci procesu produkcji wedtug modutu D.
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SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ
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Rys. 1. Procedury oceny zgodnosci srodkéw ochrony indywidualnej wedtug rozporzadzenia (UE)
nr 2016/425
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Poszczegdlne procedury oceny zgodnosci s3 opisane w Zatgcznikach IV — VIII rozporzadzenia.
W zaleznosci od kategorii, do ktérej zaliczono $rodki ochrony indywidualnej podlegajg one nastepu-
jacym procedurom oceny zgodnosci:

= S0l kategorii I: ocena zgodnoséci wedtug modutu A,

= S0l kategorii Il: ocena zgodnosci wedtug modutu B + modut C,

= S0l kategorii lll: ocena zgodnoéci wedtug modutu B + modut C2 albo D.

Schematyczne ujecie modutowych procedur oceny zgodnosci stosowanych w odniesieniu do
srodkéw ochrony indywidualnej pokazano na rys. 1.

W zaleznosci od kategorii Srodka ochrony indywidualnej procedura oceny zgodnosci sktada sie
z jednego lub dwéch modutéw.

W niektdrych modutach oceny zgodnosci uczestniczy jednostka notyfikowana upowazniona do
realizacji poszczegdélnych modutowych procedur oceny zgodnosci dla okreslonych typow srodkéw
ochrony indywidualnej.

Informacje na temat jednostek notyfikowanych sg dostepne na stronie internetowej Komisji Eu-
ropejskiej — w ramach tzw. bazy NANDO:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equi-

pment en

W przypadku srodkéw ochrony indywidualnej zaliczanych do kategorii I, w ocenie zgodnosci nie
uczestniczy zaden podmiot zewnetrzny. Producent jest zobowigzany sporzadzi¢ dokumentacje tech-
niczng SOI (zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 - Zatgcznik I1l) oraz przeprowadzi¢ niezbedne
dziatania, aby zapewni¢, ze proces wytwarzania SOl i jego monitorowanie zapewniajg zgodno$¢é wy-
robéw z dokumentacjg techniczng oraz majgcymi zastosowanie wymaganiami rozporzadzenia. Na-
stepnie producent umieszcza oznakowanie CE na kazdym egzemplarzu SOI, ktdéry spetnia majace
zastosowanie zasadnicze wymagania rozporzadzenia i sporzadza pisemng deklaracje zgodnosci UE
(wedtug Zatacznika IX rozporzadzenia).

W odniesieniu do srodkéw ochrony indywidualnej kategorii Il, producent zobowigzany jest do
przeprowadzenia procesu badania typu UE wedtug modutu B w wybranej przez siebie i upowaznio-
nej do takich dziatan jednostce notyfikowane;.

W ramach modutu B jednostka notyfikowana przeprowadza badanie projektu technicznego SOI
oraz weryfikuje i po$wiadcza, ze spetnia on majace zastosowanie wymagania okreslone w Rozporza-

dzeniu (UE) 2016/425. Jednostka notyfikowana ocenia dokumentacje techniczng SOI sporzadzona


https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en
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przez producenta, a takze przeprowadza badania laboratoryjne finalnego wyrobu, reprezentatyw-
nego dla przewidywanej produkcji, o ile nie zostaty one wykonane przed wnioskowaniem o badanie
typu UE danego SOI. Jednostka notyfikowana sprawdza, czy egzemplarz SOl przedstawiony do oceny
zostat wytworzony zgodnie z dokumentacjg techniczng opracowang przez producenta oraz z maja-
cymi zastosowanie postanowieniami odpowiednich norm zharmonizowanych lub innych specyfika-
cji technicznych, wskazanych przez producenta, a tym samym z odpowiednimi zasadniczymi wyma-
ganiami rozporzadzenia.

W przypadku pozytywnego wyniku procesu badania typu UE jednostka notyfikowana wydaje cer-
tyfikat badania typu UE z okresem waznosci do 5 lat.

W przypadku $OI zaliczanych do kategorii I, producent jest zobowigzany ponadto do prowadze-
nia wewnetrznej kontroli produkcji wedtug modutu C w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu z typem
zatwierdzonym w ramach modutu B. Zatem, dziatania producenta w ramach modutu C obejmujg
proces wytwarzania SOl i monitorowanie tego procesu w celu zapewnienia zgodnosci wytworzonych
SOl z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i z majacymi zastosowanie wymaganiami roz-
porzadzenia. Dziatania te obejmujg ponadto umieszczanie oznakowania CE na kazdym egzemplarzu
SOl spetniajacym te wymagania i sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE.

W odniesieniu do srodkéw ochrony indywidualnej kategorii lll, producent podobnie jak w przy-
padku SOI kategorii Il, zobowigzany jest do przeprowadzenia procesu badania typu UE wedtug mo-
dufu B w wybranej przez siebie i upowaznionej do takich dziatan jednostce notyfikowanej. Ponadto,
producent po przeprowadzeniu badania typu UE zobowigzany jest do wyboru i realizacji jednej
z dwéch procedur pozwalajacych na ustalenie zgodnosci wytworzonych SOl z zatwierdzonym typem
UE tj. w ramach modutu C2 lub modutu D. W ramach modutu C2 i D producent rowniez wspétpracuje
z kompetentng jednostka notyfikowang, nie musi by¢ to ta sama jednostka, ktéra przeprowadzita
proces badania typu UE dla danego SOI.

W ramach modutu C2 producent realizuje opisane wczesniej dziatania dla modutu C oraz dodat-
kowo, wybrana przez niego jednostka notyfikowana realizuje kontrole produktu w losowych odste-
pach czasu. Kontrole te sa przeprowadzane w celu weryfikacji jednorodnosci produkcji SOl oraz
zgodnosci z typem, dla ktérego wydano certyfikat badania typu UE, a takze zgodnosci z majgcymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenistwa. Jednostka notyfi-

kowana dokonuje wyboru odpowiedniej liczby egzemplarzy wytworzonych SOl w miejscu uzgodnio-
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nym z producentem. WSszystkie pobrane egzemplarze wyrobéw poddawane sg ocenie, w tym ba-
daniom laboratoryjnym wedtug odpowiednich norm zharmonizowanych lub innych specyfikacji
technicznych, bedacych podstawg oceny wyrobu w ramach modutu B. Kontrole przeprowadzane
przez jednostke notyfikowang sg realizowane co najmniej jeden raz w roku w losowych odstepach
czasu wskazanych przez jednostke. Pierwsza kontrola jest przeprowadzana nie pdzniej niz po upty-
wie roku od daty wydania certyfikatu badania typu UE.

W ramach modutu C2 producent zapewnia i deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze
SOl s3 zgodne z typem opisanym w certyfikacie badania typu UE i spetniajg majace zastosowanie
wymagania Rozporzgdzenia (UE) 2016/425, umieszcza oznakowanie CE na wyrobie wraz z numerem
jednostki notyfikowanej, ktéra realizuje nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach
czasu. Producent jest zobowigzany réwniez do sporzadzenia pisemnej deklaracji zgodnosci UE dla
kazdego modelu SOI.

W ramach modutu D producent stosuje system zapewnienia jakosci produkcji w fazie produkcji
SOl i kontroli gotowego wyrobu w celu zagwarantowania zgodnoéci tego SOl z typem opisanym
w odpowiednim certyfikacie badania typu UE, wydanym w ramach modutu B oraz majgcymi zasto-
sowanie wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2016/425. Producent zobowigzany jest utrzymywacd
w systematyczny i uporzagdkowany sposéb dokumentacje systemu jakosci, pozwalajgcg na spdjng
interpretacje programow, plandow instrukcji i zapisow dotyczacych jakosci. Jednostka notyfikowana
wybrana przez producenta ocenia system jakosci procesu produkcji w celu ustalenia, czy spetnione
zostaty wymagania rozporzadzenia i sprawuje ona nadzdr nad zatwierdzonym systemem zapewnie-
nia jakosci procesu produkeji SOI. Co najmniej jeden raz w roku, jednostka notyfikowana przepro-
wadza okresowe audity w celu upewnienia sie, czy producent utrzymuje i stosuje system jakosci
zgodny z rozporzadzeniem. W ramach procedury wedtug modutu D producent musi dysponowadé
wtasnym laboratorium umozliwiajgcym prowadzenie badan produkowanych SOl na zgodno$é w wy-
maganiami norm zharmonizowanych lub innych specyfikacji technicznych.

Producent umieszcza oznakowanie CE na wyrobie wraz z numerem jednostki notyfikowanej,
ktdra zatwierdzita i sprawuje nadzér nad systemem zapewnienia jakosci procesu produkcji SOI. Po-
nadto, producent jest zobowigzany réwniez do sporzadzenia pisemnej deklaracji zgodnosci UE dla

kazdego modelu SOI.
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Deklaracja zgodnosci UE

Prawodawstwo unijne harmonizacyjne naktada na producenta obowigzek sporzadzenia i podpi-
sania deklaracji zgodnosci UE przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu.

Deklaracja zgodnosci to dokument, w ktédrym producent stwierdza, ze wyréb spetnia wszystkie
odpowiednie wymagania stosownych przepisdw prawa. Sporzgdzajgc i podpisujgc ten dokument
producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos$¢ za zgodnos¢ wyrobu, w tym przypadku srodkéw
ochrony indywidualnej, z przepisami prawnymi.

Wzér deklaracji zgodnosci UE dla sSrodkéw ochrony indywidualnej jest zamieszczony w Zatgczniku
IX do Rozporzadzenia Parlamentu i Rady (UE) 2016/425.

W zaleznosci od przynaleznos$ci srodka ochrony indywidualnej do jednej z trzech kategorii, zakres
informacji podanych w deklaracji zgodnosci bedzie inny. W przypadku srodkéw kategorii |, produ-
cent nie odnosi sie do punktéw 7 i 8, w przypadku SOI kategorii Il — nie podaje informacji przywota-
nych w pkt. 8 wzoru deklaracji, natomiast dla srodkéw ochrony indywidualnej kategorii Ill podaje
wszystkie punkty wyszczegdlnione we wzorze deklaracji zgodnosci UE.

Deklaracja zgodnoéci moze by¢ dotaczana do kazdego egzemplarza SOI lub dostepna na stronie
internetowej wskazanej przez producenta. Wybor okreslonej opcji ma wptyw na zakres informacji
umieszczanej przez producenta w tzw. Instrukcjach i informacjach dotgczanych do wyrobu. Zgodnie
z Zatacznikiem Il rozporzadzenia, pkt. 1.4 w przypadku, gdy deklaracja zgodnosci UE nie jest dotg-
czona do wyrobu, a dostepna na stronie internetowej, w Instrukcjach i informacjach producenta,

dotaczonych do SOI muszg znale#¢ sie nastepujace informacje:

odestanie do Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz w stosownych przypadkach do innych prze-

pisOw unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego,

= nazwa, adres i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej lub jednostek notyfikowanych
uczestniczacych w ocenie zgodnosci SOI,

= odniesienie do odpowiednich zastosowanych norm zharmonizowanych wraz z datg ich przy-
jecia lub odniesienie do innych zastosowanych specyfikacji technicznych,

= adres strony internetowej, na ktdrej mozna uzyskac dostep do deklaracji zgodnosci UE.

Wyszczegdblnione powyzej informacje nie s3 wymagane w Instrukcjach i informacjach producenta

w przypadku, gdy wyrobowi towarzyszy deklaracja zgodnosci UE.

11



Podstawowe informacje na temat oceny zgodnosci Srodkéw ochrony indywidualnej

Deklaracja zgodnosci UE powinna zostac przettumaczona przez producenta na jezyk/jezyki stoso-
wane przez panistwo cztonkowskie, w ktérym SOl s3 wprowadzane do obrotu lub udostepniane na
rynku.

Deklaracja zgodnosci musi by¢ podpisana przez producenta lub jego upowaznionego przedstawi-

ciela w imieniu producenta.

Oznakowanie CE

Umieszczenie oznakowania CE jest konsekwencjg przeprowadzonego procesu obejmujgcego
ocene zgodnosci.

Oznakowanie CE umieszczone na wyrobie wskazuje na zgodno$¢ wyrobu z unijnym prawodaw-
stwem harmonizacyjnym. Moze to by¢ zgodnos¢ z wiecej niz jednym przepisem prawnym.

Oznakowanie CE powinno by¢ umieszczane na SOl w sposéb widoczny, czytelny i trwaty.

Ogodlne zasady dotyczgce oznakowania CE podane sg w artykule 30 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. oraz w artykule 17 Rozporzadzenia (UE)
nr 2016/425.

Wz6r oznakowania CE (proporcje, wielkos$¢) jest przedstawiony w Rozporzadzeniu Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 765/2008, w Zatgczniku II.

Bibliografia

1. Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkow
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG. Dz. U. UE L 81/51 z 31.03.2016 r.

2. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadzania produk-
tow do obrotu i uchylajgce rozporzadzenie (EWG) nr 339/93.

3. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 2019/2020 z dnia 20 czerwca 2019 r. w spra-
wie nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz zmieniajgce dyrektywe 2004/42/WE oraz rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011.

4. Komunikaty instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii Europejskiej. Zawiadomienie Komisji.
Niebieski przewodnik —wdrazanie unijnych przepiséw dotyczgcych produktéw 2016, Dziennik Urzedowy
Unii Europejskiej nr 2016/C 272/01 z dnia 25.07.2016 .

12



Podstawowe informacje na temat oceny zgodnosci Srodkéw ochrony indywidualnej

5. Przewodnik Komisji Europejskiej pt. “PPE Regulation Guidelines. Guide to application of Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and of the Council of 9 March 2016 on personal protective equip-
ment and repealing Council Directive 89/686/EEC”, wydanie 1 z kwietnia 2018 r.

13




	
	Strona 1


