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Środki ochrony indywidualnej to urządzenia lub wyposażenie przewidziane do noszenia lub 
trzymania przez użytkownika w celu jego ochrony przed jednym lub większą liczbą zagrożeń, które 
mogą oddziaływać na jego bezpieczeństwo lub zdrowie. Przed wprowadzeniem do obrotu na rynek 
Unii Europejskiej wyroby te muszą zostać poddane odpowiedniej procedurze oceny zgodności, 
potwierdzającej spełnienie postanowień Dyrektywy Rady Wspólnot Europejskich nr 89/686/EWG  
w sprawie ujednolicenia przepisów państw członkowskich dotyczących środków ochrony 
indywidualnej. Dyrektywa obowiązuje od 1 grudnia 1989 r. i od wielu lat trwały prace nad nowelizacją 
tego podstawowego aktu prawnego z zakresu środków ochrony indywidualnej. Uwieńczeniem prac 
było przyjęcie w marcu 2016 r. Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425  
w sprawie środków ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG. 
Rozporządzenie nr 2016/425 weszło w życie od 20 kwietnia 2016 r., przy czym będzie ono stosowane 
od 21 kwietnia 2018 r. z pewnymi wyjątkami. 

W referacie wskazano zasadnicze  motywacje nowelizacji dyrektywy Rady 89/686/EWG 
wynikające m.in. z niejasności związanych z zakresem wyrobów oraz procedur oceny zgodności 
ujętych w dyrektywie, a także potrzeby wprowadzenia jasnych i szczegółowych przepisów bez 
możliwości ich rozbieżnej transpozycji przez państwa członkowskie. Omówiono również podstawowe 
postanowienia nowego rozporządzenia w kontekście zmian w stosunku do wymagań 
dotychczasowego dokumentu prawnego, jak np. pięcioletni okres ważności certyfikatów oceny typu 
WE, uproszczenie procedur przedłużania ważności certyfikatów, zmiany lub rozszerzenia kategorii  
w odniesieniu do niektórych ŚOI (np. wyroby chroniące przed przecięciem przenośną pilarką 
łańcuchową, przed ranami postrzałowymi lub pchnięciem nożem). 

Nowe rozporządzenie precyzuje funkcjonujące wcześniej w praktyce, a nie zdefiniowane w samej 
dyrektywie, pojęcia dotyczące podmiotów gospodarczych odpowiedzialnych za wprowadzanie do 
obrotu i udostępnianie na rynku środków ochrony indywidualnej. Wskazano m.in. na obowiązki 
producentów, upoważnionych przedstawicieli, importerów, dystrybutorów oraz określono przypadki,  
w których obowiązki producentów mają zastosowanie do importerów i dystrybutorów.  

Omawiane zmiany dotyczą również pojęć związanych z procedurą oceny zgodności – w nowym 
rozporządzeniu zostały wprowadzone moduły zgodne z Decyzją Parlamentu Europejskiego i Rady  
nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. (moduł A – wewnętrzna kontrola produkcji, moduł B – badanie 
typu WE, moduł C – zgodność z typem w oparciu o wewnętrzną kontrolę produkcji, moduł C2 – 
zgodność z typem w oparciu o wewnętrzną kontrolę produkcji oraz nadzorowane kontrole produktu  
w losowych odstępach czasu oraz moduł D – zgodność z typem w oparciu o zapewnienie jakości 
procesu produkcji).  
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