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PPE: Rozporzadzenie w sprawie srodkow ochrony
indywidualnej (Rozporzadzenie (UE) 2016/425) -
wyjasnienie

Rozporzadzenie o érodkach ochrony indywidualnej (S0I) ustanawia zasadnicze wymagania
dla SOI w UE; trzy kategorie ryzyka decyduja o roli jednostki notyfikowanej, a obowiazki
majg producenci, upowaznieni przedstawiciele, importerzy i dystrybutorzy. Obowigzuje od

21 kwietnia 2018 r. w miejsce dyrektywy 89/686/EWG; procedury nadzwyczajne z
rozporzadzenia (UE) 2024/2748 — od 29 maja 2026 r.

Przeglad z dnia 24 wrzes$nia 2026, recenzent: Conphora compliance team - Kolejny przeglad: 14 marca 2027 - Nie jest to
porada prawna

Najwazniejsze fakty

Odniesienie Rozporzadzenie (UE) 2016/425 Rodzaj aktu Rozporzadzenie

Wejscie w zycie 20 kwietnia 2016 Stosuje sie od 21 kwietnia 2018

Zmieniony przez Rozporzadzenie (UE) 2024/2748 Organy Krajowe organy nadzoru rynku

egzekwujace egzekwujg rozporzadzenie z
uprawnieniami wynikajacymi z
rozporzadzenia (UE) 2019/1020
(art. 37 nadal przywotuje art. 15 ust.
3iart. 16—29 rozporzadzenia (WE)
nr765/2008, ktore od 16 lipca
2021 r. czyta sie jako
rozporzadzenie (UE) 2019/1020); w
Polsce nadzér rynku nad SOI
wprowadzonymi do obrotu sprawuja
organy wskazane w art. 58 ustawy z
dnia 13 kwietnia 2016 r. 0
systemach oceny zgodnosci i
nadzoru rynku (Dz.U. 2016 poz.
542) — wojewddzcy inspektorzy
Inspekcji Handlowej pod nadzorem
Prezesa UOKIK oraz, w odniesieniu
do $01I stosowanych w pracy,
inspektorzy pracy z Panstwowej
Inspekcji Pracy.
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Przyjecie rozporzadzenia (UE) 2016/425 przez Parlament
Europejski i Rade

Wejscie w zycie w dwudziestym dniu po publikacji w Dz.Urz.
UE L 812z31marca2016r.

Poczatek stosowania art. 20—36 o notyfikacji jednostek
oceniajacych zgodnosc¢ oraz art. 44 o procedurze

komitetowej, aby jednostki notyfikowane mogty zostac
wyznaczone przed ogblng datg rozpoczecia stosowania

Zaczyna by¢ stosowany art. 45 ust. 1: termin, do ktérego
panstwa cztonkowskie miaty powiadomic¢ Komisje o
przepisach dotyczacych sankcji

Rozporzadzenie jest stosowane w catosci, a dyrektywa
89/686/EWG zostaje uchylona; w Danii tego samego dnia
wchodzi w zycie dunskie rozporzadzenie wykonawcze nr
210z 14 marca 2018 r. z uzupetniajgcymi wymaganiami
dotyczacymi jezyka dunskiego

Sikkerhedsstyrelsen przejmuje od Arbejdstilsynet kontrole
wyrobéw $0I wprowadzonych na rynek dunski;
Arbejdstilsynet pozostaje organem wtasciwym w sprawach
stosowania SOI w pracy

Koniec okresu przejéciowego: $OI zgodne z dyrektywa
89/686/EWG i wprowadzone do obrotu przed tg datg moga
by¢ nadal udostepniane

Certyfikaty badania typu WE i decyzje o dopuszczeniu
wydane na podstawie dyrektywy 89/686/EWG traca
waznosé, chyba ze wygasty wczesniej; piecioletnie
uprawnienie Komisji do zmiany klasyfikacji ryzyk w drodze
aktu delegowanego zostaje milczgco przedtuzone

Wejécie w zycie rozporzadzenia (UE) 2024/2748: do art. 3
dodano definicje towardw istotnych w sytuacji kryzysowej i
trybu nadzwyczajnego rynku wewnetrznego, wprowadzono
rozdziat VIa (art. 41a—41e)

Opublikowanie sprostowania do rozporzadzenia (UE)

2024/2748: przepisem, ktory przetrwa tryb nadzwyczajny w

art. 41a ust. 3, jest art. 41c ust. 7 — odstepstwo od
oznakowania CE dla $0I dopuszczonych krajowo

Rozporzadzenie (UE) 2024/2748 jest stosowane: procedury
nadzwyczajne z rozdziatu VIa mogg zosta¢ uruchomione dla
$0I uznanych za towary istotne w sytuacji kryzysowej

Wejécie w zycie dunskiego rozporzadzenia wykonawczego
nr 488 z 28 maja 2026 r.: rozporzadzenie nr 210 zostaje
oparte na nowo na ustawie o produktach, Erhvervsstyrelsen
zastepuje Arbejdstilsynet jako organ wyznaczajacy i organ
rozpatrujacy skargi, oznakowanie $OI istotnych w sytuacji
kryzysowej w jezyku dunskim lub angielskim

tytut

art. 48 ust. 1

art. 48 ust. 2 lit. a

art. 45 ust. 1iart. 48 ust. 2 lit. b

art. 46 iart. 48 ust. 2; § 10

art. 47 ust. 1

art. 47 ust. 2 i art. 43 ust. 2

art.3iart. 7

art. 41a ust. 3 akapit drugi (C1)

art. 7



Obowiazki wedtug roli



Producent (w tym wtasciciele marek)

Przeprowadzi¢ ocene ryzyka w celu zidentyfikowania zagrozen, przed ktérymi chronia Pafstwa SOI, oraz
zaprojektowac i wyprodukowac je zgodnie z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa z zatacznika II, z uwzglednieniem zamierzonego i dajacego sie
racjonalnie przewidzie¢ uzycia. art. 5, art. 8 ust. 1 i zatacznik IT uwagi wstepne 415

Przeprowadzi¢ ocene ryzyka w celu zidentyfikowania zagrozen, przed ktérymi maja chroni¢ Pafstwa $OI,
oraz majacych do nich zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa.

art. 8 ust. 1 i zatagcznik II uwaga wstepna 4

Zaprojektowaé i wyprodukowaé $OI zgodnie z majacymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa z zatgcznika II, z uwzglednieniem zamierzonego i dajacego sie
racjonalnie przewidzie¢ uzycia. art. 5, art. 8 ust. 1 i zatacznik IT uwaga wstepna 5

Sklasyfikowaé SOI do kategorii ryzyka I, II lub III zgodnie z zatacznikiem I i przeprowadzié¢ odpowiednia
procedure: wewnetrzna kontrola produkcji (modut A) dla kategorii I; badanie typu UE (modut B) wraz ze
zgodnosciag z typem (modut C) dla kategorii II; badanie typu UE wraz z nadzorowanymi kontrolami
produktu w losowych odstepach czasu (modut C2) albo zapewnieniem jakosci procesu produkcji (modut
D) dla kategorii III. art. 18 iart. 19

Sklasyfikowaé SOI do kategorii ryzyka I, II lub III zgodnie z zatacznikiem I. art. 18 i zatacznik I

Przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci wtasciwa dla kategorii: wewnetrzna kontrola produkcji
(modut A) dla kategorii I; badanie typu UE (modut B) wraz z modutem C dla kategorii II; badanie typu UE
wraz z modutem C2 lub modutem D dla kategorii III. art. 19

Sporzadzi¢ dokumentacje techniczng z zatacznika III, a po wykazaniu zgodnosci — deklaracje zgodnosci
UE wedtug struktury z zatacznika IX, przettumaczong na jezyki wymagane przez panstwo cztonkowskie;
umiesci¢ oznakowanie CE przed wprowadzeniem do obrotu i przechowywac oba dokumenty przez 10 lat
od wprowadzenia SOI do obrotu. art. 8 ust. 2, art. 8 ust. 3, art. 151 art. 17 ust. 2

Sporzadzi¢ dokumentacje techniczng $O1 z zatacznika III. art. 8 ust. 2 i zatacznik 111

Po wykazaniu zgodnoséci sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE wedtug struktury z zatacznika IX,
przettumaczong na jezyki wymagane przez panstwo cztonkowskie. art. 8 ust. 2 i art. 15

Umiesci¢ oznakowanie CE w sposéb widoczny, czytelny i trwaty na SOI przed wprowadzeniem ich do
obrotu. art. 8 ust. 2 i art. 17 ust. 2

Przechowywa¢ dokumentacje techniczna i deklaracje zgodnosci UE przez 10 lat od wprowadzenia SOI
do obrotu. art. 8 ust. 3

W przypadku $O1I kategorii III zapewnié, aby po oznakowaniu CE nastepowat numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej uczestniczacej w procedurze modutu C2 lub modutu D; moze po nim
nastepowac piktogram wskazujacy zagrozenie, przed ktérym $0I chronia. Certyfikat badania typu UE
jest wazny najwyzej piec lat, a wniosek o jego przedtuzenie musi dotrze¢ do jednostki notyfikowanej na
12-6 miesiecy przed uptywem waznosci. art. 17 ust. 3, art. 17 ust. 4 oraz zatacznik V pkt 6.117.4

W przypadku $O1I kategorii III zapewnié, aby po oznakowaniu CE nastepowat numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej uczestniczacej w procedurze modutu C2 lub modutu D; moze po nim
nastepowac piktogram wskazujacy zagrozenie, przed ktédrym SOI chronia. art. 17 ust. 3 iart. 17 ust. 4
Przedtuzy¢ certyfikat badania typu UE, wazny najwyzej piec lat, sktadajac wniosek do jednostki
notyfikowanej na 12—6 miesiecy przed uptywem jego waznosci. zatacznik V pkt 6.1 7.4

Zapewniac zgodnosc¢ produkcji seryjnej, uwzgledniajgc zmiany w projekcie oraz zmiany w normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, do ktérych sie odwotano, a gdy uzasadnia to ryzyko
— bada¢ prébki SOI znajdujacych sie w obrocie, rozpatrywaé skargi i prowadzié rejestr skarg, SOI



niezgodnych z wymaganiami oraz przypadkow odzyskania produktu, informujgc dystrybutorow.

art. 8 ust. 4

Zapewniac zgodnos¢ produkcji seryjnej, uwzgledniajgc zmiany w projekcie oraz zmiany w normach
zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, do ktérych sie odwotano. art. 8 ust. 4

Gdy uzasadnia to ryzyko, bada¢ prébki SOI znajdujacych sie w obrocie, rozpatrywaé skargi, prowadzié
rejestr skarg, S01I niezgodnych z wymaganiami i przypadkow odzyskania produktu oraz informowacd
dystrybutoréw o tym monitorowaniu. art. 8 ust. 4

Oznaczyé¢ SOI numerem typu, partii lub serii albo innym elementem identyfikujacym oraz wtasna nazwa,
zarejestrowang nazwag handlowg lub znakiem towarowym i jednym pocztowym adresem kontaktowym,
na samych SOI lub — gdy wielko$é¢ lub charakter SOI na to nie pozwalaja — na opakowaniu lub w
dokumencie towarzyszacym, w jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikéw koncowych i organdw.

art. 8 ust. 5iart. 8 ust. 6

Dostarczac instrukcje i informacje z zatacznika II pkt 1.4 w jezyku okreslonym przez panstwo
cztonkowskie (w Polsce — w jezyku polskim), obejmujace przechowywanie, uzytkowanie, czyszczenie,
konserwacje, poziomy skutecznosci ochrony, okres uzytkowania, oznakowania, zagrozenie, przed ktérym
$0I chronia, jednostke notyfikowana i zastosowane normy, oraz dotaczyé deklaracje zgodnosci UE albo
podac adres internetowy, pod ktérym mozna jg uzyskac. art. 8 ust. 7, art. 8 ust. 8 i zatacznik IT pkt 1.4; § 5

Jezeli uznaja Panstwo lub maja powody sadzi¢, ze SOI wprowadzone przez Panstwa do obrotu sa
niezgodne z wymaganiami, niezwtocznie doprowadzi¢ je do zgodnosci, wycofac je z obrotu lub odzyskag,
a gdy stwarzaja ryzyko — poinformowac wtasciwe organy panstw cztonkowskich, w ktérych byty
udostepniane, podajac szczegoty dotyczace niezgodnosci i podjetych $rodkow naprawczych. art. 8 ust. 9
Na uzasadniony wniosek przekazywac wszelkie informacje i dokumentacje wykazujgce zgodnos¢, w
formie papierowej lub elektronicznej, w jezyku tatwo zrozumiatym dla organu, wspotpracowacd przy
$rodkach eliminujacych ryzyko oraz by¢ w stanie wskazaé, kto dostarczyt Paristwu SOI i komu Pafstwo
je dostarczyli, przez 10 lat. art. 8 ust. 10 i art. 13

Na uzasadniony wniosek przekazywac organowi wszelkie informacje i dokumentacje wykazujace
zgodnos¢, w formie papierowej lub elektronicznej i w jezyku, ktory organ tatwo rozumie, oraz
wspotpracowac przy srodkach eliminujgcych ryzyko. art. 8 ust. 10

By¢ w stanie wskazac organom nadzoru rynku, przez 10 lat od kazdej dostawy, kazdy podmiot
gospodarczy, ktéry dostarczyt Paristwu SOI, oraz kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu Parnstwo je
dostarczyli. art. 13



Upowazniony przedstawiciel

Dziata¢ na podstawie pisemnego petnomocnictwa, ktdre co najmniej pozwala przechowywac deklaracje
zgodnosci UE i dokumentacje techniczng do dyspozycji organéw nadzoru rynku przez 10 lat od
wprowadzenia $OI do obrotu, przekazywa¢ informacje i dokumentacje wykazujace zgodnos¢ na
uzasadniony wniosek oraz wspétpracowac z organami przy srodkach eliminujgcych ryzyko. art. 9 ust. 2
Dziata¢ wytacznie na podstawie pisemnego petnomocnictwa od producenta, ktore okresla zadania
wykonywane w jego imieniu. art. 9 ust. 1iart. 9 ust. 2

Przechowywac deklaracje zgodnosci UE i dokumentacje techniczng do dyspozycji organéw nadzoru
rynku przez 10 lat od wprowadzenia $O1I do obrotu. art. 9 ust. 2 lit. a

Na uzasadniony wniosek przekazywac organowi informacje i dokumentacje wykazujgce zgodnos$¢ oraz
wspotpracowaé z nim przy $rodkach eliminujacych ryzyko zwiazane z $OI objetymi petnomocnictwem.
art. 9 ust. 2 lit. biart. 9 ust. 2 lit. ¢

Nie przejmowac obowigzku producenta dotyczacego zaprojektowania i wyprodukowania zgodnie z
zasadniczymi wymaganiami ani sporzadzenia dokumentacji technicznej; nie mogg one wchodzi¢ w
zakres petnomocnictwa. art. 9 ust. 1

Jezeli okresla to petnomocnictwo, ztozy¢ wniosek o badanie typu UE, powiadomi¢ jednostke
notyfikowang o zmianach i wystgpic¢ o przeglad certyfikatu, umiesci¢ oznakowanie CE oraz sporzadzi¢ i
przechowywac deklaracje zgodnosci UE w imieniu producenta, a takze umiesci¢ numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej zgodnie z jej instrukcjami; obowigzki produkcyjne pozostajg przy producencie.
art. 17 ust. 3, zatacznik IV pkt 5, zatgcznik V pkt 10 i zatacznik VII pkt 7

Jezeli okres$la to petnomocnictwo, ztozy¢ w imieniu producenta wniosek o badanie typu UE, powiadomi¢
jednostke notyfikowana o zmianach i wystapic¢ o przeglad certyfikatu; obowigzki produkcyjne pozostaja
przy producencie. zatacznik V pkt 10

Jezeli okresla to petnomocnictwo, umiesci¢ w imieniu producenta oznakowanie CE oraz, zgodnie z
instrukcjami jednostki notyfikowanej, jej numer identyfikacyjny.

art. 17 ust. 3, zatacznik IV pkt 5 i zatacznik VII pkt 7

Jezeli okresla to petnomocnictwo, sporzadzi¢ i przechowywac deklaracje zgodnosci UE w imieniu
producenta. zatacznik 1V pkt 5 i zatgcznik VII pkt 7

By¢ w stanie wskazac organom nadzoru rynku kazdy podmiot, ktéry dostarczyt Panstwu $01, oraz kazdy
podmiot, ktéremu Panstwo je dostarczyli, przez 10 lat od kazdej dostawy. art. 13



Importer

e Wprowadza¢ do obrotu wytacznie SOI zgodne z wymaganiami, a przed ich wprowadzeniem sprawdzi¢,
czy producent przeprowadzit odpowiedniag procedure oceny zgodnosci i sporzadzit dokumentacje
techniczna, czy SOI nosza oznakowanie CE i maja wymagane dokumenty oraz czy opatrzono je
identyfikacja, nazwa i adresem producenta; wstrzymac¢ $0I niezgodne z wymaganiami i poinformowad
producenta oraz organy nadzoru rynku, jezeli stwarzajg ryzyko. art. 10 ust. 1iart. 10 ust. 2

e Podac wtasng nazwe, zarejestrowana nazwe handlowa lub znak towarowy oraz pocztowy adres
kontaktowy na $01, a jezeli jest to niemozliwe — na opakowaniu lub w dokumencie towarzyszacym, w
jezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikow koncowych i organdw. art. 10 ust. 3

e Zapewni¢, aby do SOI dotaczono instrukcje i informacie z zatacznika II pkt 1.4 w jezyku okreslonym
przez panstwo cztonkowskie oraz aby warunki przechowywania i transportu pozostajace pod Pafdstwa
odpowiedzialnoscig nie zagrazaty zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami. art. 10 ust. 4 i art. 10 ust. 5

e Zapewni¢, aby do SOI dotaczono instrukcje i informacije z zatacznika II pkt 1.4 w jezyku okre$lonym
przez panstwo cztonkowskie. art. 10 ust. 4

e Gdy SOI pozostaja pod Panstwa odpowiedzialnoécia, dbaé o to, aby warunki przechowywania i
transportu nie zagrazaty ich zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenstwa. art. 10 ust. 5

e Gdy uzasadnia to ryzyko, bada¢ prébki SOI znajdujacych sie w obrocie, rozpatrywac skargi i prowadzié¢
rejestr skarg, SOI niezgodnych z wymaganiami oraz przypadkéw odzyskania produktu, informujac
dystrybutordw. art. 10 ust. 6

e Jezeli SOI wprowadzone przez Panstwa do obrotu sa niezgodne z wymaganiami, niezwtocznie podjaé
$rodki naprawcze, wycofac je z obrotu lub odzyskac, a gdy stwarzajg ryzyko — poinformowac wtasciwe
organy zainteresowanych panstw cztonkowskich, podajac szczegoéty dotyczace niezgodnosci i podjetych
$rodkow. art. 10 ust. 7

e Przechowywac kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organow nadzoru rynku przez 10 lat,
zapewni¢ mozliwos$¢ udostepnienia dokumentacji technicznej na zadanie, na uzasadniony wniosek
przekazywac informacje wykazujace zgodnos$¢ w jezyku zrozumiatym dla organu, wspoétpracowacd przy
$rodkach eliminujacych ryzyko oraz by¢ w stanie wskaza¢ dostawcow i odbiorcow przez 10 lat.
art. 10 ust. 8, art. 10 ust. 9 i art. 13

e Przechowywac kopie deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organow nadzoru rynku przez 10 lat od
wprowadzenia do obrotu i zapewni¢ mozliwos$¢ udostepnienia dokumentacji technicznej na zadanie.
art. 10 ust. 8

e Na uzasadniony wniosek przekazywac organowi informacje i dokumentacje wykazujace zgodnosc¢ w
jezyku, ktory organ rozumie, oraz wspotpracowac przy srodkach eliminujacych ryzyko. art. 10 ust. 9

e Byc¢ w stanie wskazac¢ organom nadzoru rynku, przez 10 lat od kazdej dostawy, kazdy podmiot
gospodarczy, ktéry dostarczyt Panstwu SOI, oraz kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu Panstwo je
dostarczyli. art. 13

o Jezeli wprowadzaja Panstwo $OI do obrotu pod wtasng nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuja
$01I znajdujace sie juz w obrocie w sposéb mogacy wptynaé na zgodno$é, ciaza na Paristwu obowiazki
producenta okreslone w art. 8. art. 12



Dystrybutor (hurtownik lub sprzedawca detaliczny)

e Dziataé z nalezyta starannoécia i przed udostepnieniem SOI sprawdzi¢, czy nosza one oznakowanie CE,
czy dotaczono do nich wymagane dokumenty oraz instrukcje i informacje z zatagcznika II pkt 1.4 w jezyku
tatwo zrozumiatym w panstwie cztonkowskim sprzedazy, oraz czy producent i importer spetnili
obowiazki dotyczace identyfikacji i adresu; wstrzymaé SOI niezgodne z wymaganiami i poinformowac
producenta lub importera oraz organy nadzoru rynku, jezeli stwarzaja ryzyko. art. 11 ust. 1iart. 11 ust. 2

e Dbac o to, aby warunki przechowywania i transportu pozostajgce pod Panstwa odpowiedzialnoscig nie
zagrazaty zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa. art. 11 ust. 3

e Jezeli SOI udostepnione przez Panstwa sa niezgodne z wymaganiami, dopilnowa¢, aby podjeto $rodki
naprawcze w celu doprowadzenia ich do zgodnosci, wycofano je z obrotu lub odzyskano, a gdy stwarzaja
ryzyko — niezwtocznie poinformowac wtasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich.
art. 11 ust. 4

¢ Na uzasadniony wniosek przekazywac informacje i dokumentacje wykazujace zgodnos$¢, wspotpracowac
przy srodkach eliminujacych ryzyko oraz by¢ w stanie wskaza¢ dostawcow i odbiorcow przez 10 lat.
art. 11 ust. 5iart. 13

e Na uzasadniony wniosek przekazywac organowi informacje i dokumentacje wykazujgce zgodnosc¢ oraz
wspotpracowad z nim przy érodkach eliminujacych ryzyko zwiazane z SOI udostepnionymi przez
Panstwa. art. 11 ust. 5

e Byc¢ w stanie wskazac¢ organom nadzoru rynku, przez 10 lat od kazdej dostawy, kazdy podmiot
gospodarczy, ktéry dostarczyt Panstwu SOI, oraz kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu Panstwo je
dostarczyli. art. 13

o Jezeli sprzedaja Paristwo pod wtasna nazwa lub znakiem towarowym albo modyfikuja SOI w sposéb
mogacy wptynaé na zgodnose¢, przejmujg Panstwo obowiazki producenta. art. 12

Kary

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy o sankcjach za naruszenia rozporzadzenia przez podmioty
gospodarcze; sankcje musza byc¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace, a w przypadku powaznych
naruszen moga obejmowaé sankcje karne. Organy nadzoru rynku oceniaja SOI stwarzajace ryzyko dla
zdrowia lub bezpieczenstwa, wymagajg srodkdéw naprawczych, wycofania z obrotu lub odzyskania w
terminie wspotmiernym do ryzyka, informujg jednostke notyfikowana, a jezeli podmiot nie podejmie dziatan
— zakazuja lub ograniczaja udostepnianie na rynku, wycofuja SOI z obrotu lub odzyskuja je i powiadamiaja
Komisje oraz pozostate panstwa cztonkowskie; w ten sam sposéb mozna postapi¢ ze SOI zgodnymi z
wymaganiami, ktore nadal stwarzajg ryzyko. Formalng niezgodnos¢, taka jak nieprawidtowe umieszczenie
lub brak oznakowania CE, brak lub nieprawidtowe umieszczenie numeru jednostki notyfikowanej na SOI
kategorii III, brak lub nieprawidtowosc¢ deklaracji zgodnosci UE, niedostepna lub niekompletna
dokumentacja techniczna albo brak, nieprawdziwa lub niekompletna identyfikacja producenta lub
importera, nalezy usunaé, a w przeciwnym razie prowadzi ona do ograniczenia, zakazu, odzyskania lub
wycofania z obrotu. W Polsce nadzoér rynku nad SOI sprawuja organy wskazane w art. 58 ustawy z dnia 13
kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz.U. 2016 poz. 542), w tym wojewddzcy
inspektorzy Inspekcji Handlowej pod nadzorem Prezesa UOKIK oraz inspektorzy pracy z Panstwowe;j
Inspekcji Pracy w odniesieniu do SOI stosowanych w pracy; zgodnie z art. 13 pkt 9 i art. 16 pkt 5 tej ustawy
producent i importer muszg dotaczy¢ instrukcje i informacje dotyczace bezpieczenstwa sporzadzone w
jezyku polskim w sposoéb jasny, zrozumiaty i czytelny.

art. 45, art. 38, art. 40 iart. 41; § 2, stk. 1,nr. 40,§ 9,§ 141§ 37;§5,§ 6,§ 81§ 9



Lista kontrolna

Potwierdzi¢, ze produkt jest SOI w rozumieniu art. 3 pkt 1: jest zaprojektowany do noszenia lub
trzymania w celu ochrony przed zagrozeniem dla zdrowia lub bezpieczenstwa albo jest niezbednym
wymiennym elementem lub systemem tgczacym, oraz ze nie zachodzi zadne z pieciu wytaczen z art. 2
ust. 2.

. Okresli¢ swoja role dla kazdego produktu, pamietajac, ze sprzedaz pod wtasng marka lub modyfikacja
501 czyni Panstwa producentem (art. 12).

Przeprowadzi¢ ocene ryzyka z zatacznika II i sklasyfikowa¢ $OI do kategorii I, II lub III wedtug wykazéw
z zatacznika I; o kategorii I1I decyduje trzynascie zagrozen tam wymienionych, a o kategorii I — pie¢
minimalnych zagrozen (art. 18).

. Wybrac sciezke oceny zgodnosci: sam modut A dla kategorii I; badanie typu UE przeprowadzone przez
jednostke notyfikowang wraz z modutem C dla kategorii II; badanie typu UE wraz z modutem C2 lub
modutem D dla kategorii III albo $ciezka kategorii II dla SOI wytwarzanych jako pojedyncza sztuka dla
jednego uzytkownika (art. 19).

.. Zebra¢ dokumentacje techniczng z zatgcznika III, w tym ocene ryzyka, wykaz majacych zastosowanie
zasadniczych wymagan, zastosowane normy, sprawozdania z badan i kopie instrukcji, przed
wprowadzeniem produktu do obrotu (art. 8 ust. 2).

. Sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci UE wedtug struktury z zatgcznika IX, przettumaczong na jezyki panstw
cztonkowskich sprzedazy, i przechowywac jg wraz z dokumentacjg przez 10 lat (art. 8 ust. 3 i art. 15).
Umiesci¢ oznakowanie CE na $0I, a gdy nie jest to mozliwe — na opakowaniu i w dokumentach, z
numerem jednostki notyfikowanej dla kategorii III, oraz doda¢ numer typu lub serii i nazwe i adres
producenta i importera (art. 8 ust. 51 6, art. 10 ust. 3 i art. 17).

' Sporzadzi¢ instrukcje z zatgcznika II pkt 1.4 w jezyku kazdego panstwa cztonkowskiego sprzedazy, z
poziomami skutecznosci ochrony, okresem uzytkowania, oznakowaniami, jednostka notyfikowang i
adresem internetowym deklaracji (art. 8 ust. 7 8).

. Zapisac¢ w kalendarzu piecioletni termin waznosci kazdego certyfikatu badania typu UE i ztozy¢ wniosek
o przedtuzenie na 12—-6 miesiecy przed jego uptywem (zatgcznik V pkt 6.1 7.4).

. Wdrozy¢ procedure srodkow naprawczych i zgtaszania, 10-letnig identyfikowalno$¢ dostawcow i
odbiorcow oraz — gdy uzasadnia to ryzyko — rejestr skarg (art. 8 ust. 4 i 9, art. 10 ust. 7, art. 11 ust. 4 i
art. 13).
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