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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Przy analizie projektu rozporzadzenia w sprawie SOI naszym priorytetem byto ztozenie
poprawek, ktore zapewnityby, ze istniejgca dyrektywa nie powoduje interpretacji, ktore moga
w jakikolwiek sposdb wptynac na skutecznos¢ i pewnos¢ prawa. Podstawowe zatozenie jest
takie, ze tylko dzigki bardzo skutecznym $rodkom mozna zapewni¢ bezpieczenstwo
pracownikom, biorgc pod uwage fakt, ze bardzo czesto wypadki w miejscu pracy sg skutkiem
nie tylko z niekorzystania z odpowiednich §rodkdéw ochrony, lecz réwniez z ich
niewlasciwego wykorzystania.

Nalezy rowniez zauwazy¢, ze tylko poprzez opracowywanie i wprowadzanie do obrotu
srodkow ochrony uwzgledniajacych potrzeby roznych uzytkownikow koncowych mozna
zapewni¢ skuteczno$¢ tych srodkéw. Dlatego tez stwierdziliSmy, ze nalezy bra¢ pod uwage
to, kto korzysta ze srodkow ochrony, rozrézniajac nastgpujace kategorie: mezczyzni, kobiety,
mtodzi pracownicy i osoby niepetnosprawne. Ustanawiajac kategorie mtodych pracownikéw
musieliSmy uwzgledni¢ fakt, ze warunki pracy i ich zmiany wynikajace bardzo czesto z
kryzysu gospodarczego wywotaty lawinowy wzrost liczby mtodych ludzi przedwczesnie
konczacych nauke, co zwigkszyto liczbe mlodych pracownikow, ktorych cechy fizyczne
koniecznie trzeba uwzglednid.

Ponadto uwazamy, ze nalezy podkresli¢ pewne czysto techniczne aspekty rozporzadzenia, tak
aby obja¢ nimi wszystkie rodzaje ryzyka i wszystkie mozliwe zdarzenia, w celu
maksymalnego zredukowania watpliwosci i blednych interpretacji, ktore czesto mogg si¢
pojawiad.

Analiza rozporzadzenia zostala przeprowadzona w duchu przekonania, ze niepewnos¢
prowadzi do btgdnej interpretacji, z czego wynika niewtasciwe stosowanie tego
rozporzadzenia.

Uwzgledniajac zmiany w sferze komunikacyjnej i potrzebe dostosowania SOI do potrzeb
uzytkownikow koncowych, przewidzieliSmy mozliwo$¢ stworzenia instrumentéw ad hoc w
celu zrozumienia prawidtowego stosowania srodkow ochrony przez uzytkownikow
koncowych oraz nakreslenia ich podstawowego znaczenia w ochronie uzytkownikow
koncowych przed zagrozeniami w miejscu pracy.

Swiadomos¢ i posiadanie odpowiednich, poprawnych informacji nie tylko umozliwia
ochrone, ale takze zaangazowanie i uczestnictwo pracownikoéw w zagadnieniach, ktore
dotycza ich bezposrednio.

Nalezy rowniez podkresli¢, 1z w przypadku gdy zaistniejg zagrozenia lub podejrzenia
dotyczace niezgodnosci produktu, potrzebne jest nie tylko odpowiednie zgloszenie, ale takze
wycofanie takich SOI z obrotu, tak aby zminimalizowaé zagrozenie zwigzane z ich
uzytkowaniem.

Nalezy takze koniecznie podkresli¢, ze monitorowanie wdrazania rozporzadzenia powinno
by¢ przejrzyste i mie¢ charakter ciaggtly, z sankcjami za naruszenie rozporzadzenia.

Uwazamy, ze w celu usprawnienia srodowiska pracy sg niezbedne nie same inwestycje, ale
takze niezawodne $rodki ochrony, nie tylko minimalne wymagania bezpieczenstwa
pracownikow, lecz takze $rodki majace na celu ochrong pracownikow i1 odpowiednie
podniesienie jako$ci §rodowiska pracy.
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POPRAWKI
Komisja Zatrudnienia i Spraw Socjalnych zwraca si¢ do Komisji Rynku Wewnegtrznego 1

Ochrony Konsumentéw, jako do komisji przedmiotowo wtasciwej, o wziecie pod uwage
nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw -1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

(3) Jednak doswiadczenie z jej

AD\1056753PL.doc

(-1) Prawo do zdrowia i bezpieczenstwa
jest prawem podstawowym, a kazdy
pracownik ma prawne gwarancje
dotyczgce warunkOw pracy
gwarantujgcych mu zdrowie,
bezpieczenstwo i godnosé. Majgc na
uwadze, Ze koszt wypadkow przy pracy i
chordb zawodowych ponoszony przez
przedsigbiorstwa i systemy zabezpieczen

spolecznych szacuje si¢ na 5,9 % produktu
krajowego brutto, a odpowiednia ochrona

pracownikow przyczyniajqca sie do
dobrobytu, jakosci i wydajnosci pracy,
zapobiegania ryzyku, w szczegolnosci
dzieki wykorzystaniu srodkow ochrony
indywidualnej wysokiej jakosci, jest
niezbedna w celu obnizenia wskaZnika
wypadkow przy pracy i chordb
zawodowych.

Poprawka

(2a) Nalezy zwrocié uwage na zwigzek
miedzy niniejszym rozporzqdzeniem a
dyrektywq 89/391/EWG i dyrektywg

89/656/EWG, zwlaszcza w odniesieniu do

przepisow dotyczgcych oceny SOI,
informowania pracownikow i

konsultowania si¢ 7 nimi oraz partycypacji

pracownikow.

Poprawka

(3) Jednak doswiadczenie z jej
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stosowaniem wykazato niedociggni¢cia i
niezgodnosci w odniesieniu do zakresu
produktdw i procedur oceny zgodnosci.
Aby uwzgledni¢ to do§wiadczenie i
udzieli¢ wyjasnien dotyczacych ram, w
ktérych produkty objete niniejszym
rozporzadzeniem moga by¢ wprowadzane
do obrotu, pewne aspekty dyrektywy
89/686/EWG powinny zosta¢ zmienione i
wzmocnione.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

PE544.202v03-00

stosowaniem wykazato niedociggni¢cia i
niezgodnosci w odniesieniu do zakresu
produktéw i1 procedur oceny zgodnosci.
Aby uwzgledni¢ to do§wiadczenie i
udzieli¢ wyjasnien dotyczacych ram, w
ktorych produkty objete niniejszym
rozporzadzeniem mogg by¢ wprowadzane
do obrotu, pewne aspekty dyrektywy
89/686/EWG powinny zosta¢ zmienione i
wzmocnione, przy jednoczesnym
zachowaniu nadrzednej zasady ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa.

Poprawka

(3a) Niniejsze rozporzqgdzenie powinno
miec zastosowanie do wszystkich form
dostawy, W tym sprzedaZy na odleglosé.

Poprawka
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(4) Poniewaz zakres, zasadnicze
wymagania dotyczace zdrowia i
bezpieczenstwa oraz procedury oceny
zgodno$ci majg by¢ identyczne we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
stopien elastycznosci przy transpozycji
dyrektyw opartych na zasadach nowego
podejscia do prawa krajowego jest
znikomy. Z tego wzgledu dyrektywe
89/686/EWG nalezy zastapi¢
rozporzadzeniem stanowigcym odpowiedni
instrument prawny shuzgcy ustanowieniu
jasnych 1 szczegdétowych przepisow, ktore
nie daja panstwom cztonkowskim
mozliwosci ich rozbieznej transpozycji.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisjg

(9) Niektore dostepne na rynku produkty,
ktorych funkcjg jest ochrona
uzytkownikow, sg wytaczone z zakresu
obowigzywania dyrektywy 89/686/EWG.
Aby zapewni¢ uiytkownikom takich
produktéw réwnie wysoki poziom
ochrony, jak oferowany przez SOI objecte
dyrektywg 89/686/EWG, zakres
stosowania niniejszego rozporzadzenia
powinien objgé SOI przeznaczone do
powszechnego uiytku w celu zapewnienia
ochrony przed wilgocig, wodg i cieplem
(np. rekawice do zmywania naczyn,
rekawice kuchenne), analogicznie do
podobnych SOI do zastosowar
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(4) Poniewaz zakres, zasadnicze
wymagania dotyczace zdrowia i
bezpieczenstwa oraz procedury oceny
zgodno$ci maja by¢ identyczne we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
stopien elastycznosci przy transpozycji
dyrektyw opartych na zasadach nowego
podejscia do prawa krajowego jest
znikomy. Z tego wzgledu dyrektywe
89/686/EWG nalezy zastapi¢
rozporzadzeniem stanowigcym odpowiedni
instrument prawny shuzacy ustanowieniu
jasnych 1 szczegdtowych przepisow, ktore
nie daja panstwom cztonkowskim
mozliwosci ich rozbieznej transpozycji. Z
tego wzgledu dyrektywe 89/686/EWG
nalezy zastgpi¢ rozporzadzeniem
stanowigcym odpowiedni instrument
prawny stuzacy ustanowieniu jasnych i
szczegotowych przepisow, ktore nie daja
panstwom cztonkowskim mozliwos$ci ich
rozbieznej transpozycji.

Poprawka

(9) Niektore dostepne na rynku produkty,
ktorych funkcjg jest ochrona
uzytkownikow, sg wytaczone z zakresu
obowigzywania dyrektywy 89/686/EWG w
przypadku, gdy przeznaczone sq wylgcznie
do powszechnego uzytku. Aby zapewnié
wysoki poziom ochrony, produkty
przeznaczone do ochrony rgk przed
ekstremalnie wysokq temperaturg w
warunkach domowych powinny by¢ objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia,
jezeli wyraznie majg pelnié funkcje
ochronng. Produkty rzemieslnicze, takie
jak recznie wytwarzane rekawice |
rekawice kuchenne, dla ktorych producent
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profesjonalnych, ktore sq juz objete
dyrektywg 89/686/EWG. Produkty
rzemieslnicze, takie jak recznie
wytwarzane r¢kawice, dla ktorych
producent nie zastrzega wyraznie funkcji
ochronnej, nie sg srodkami ochrony
indywidualnej, wiec to wlgczenie ich nie
dotyczy. Stuszne jest rowniez,
doprecyzowanie wykazu wylgczen
zawartego w zalgczniku I do dyrektywy
89/686/EWG, poprzez dodanie odniesienia
do produktow objetych innymi przepisami,
a wiec wylgczonych z zakresu
rozporzgdzenia w sprawie SOI.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Aby utatwi¢ zrozumienie i jednolite
stosowanie niniejszego rozporzadzenia,
nalezy wprowadzi¢ nowe definicje
wyrazen ,,indywidualnie dopasowane SOI”
i ,,SOI dostosowane do konkretnych
potrzeb” oraz dostosowac procedury oceny
zgodnosci tego rodzaju SOI do
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nie zastrzega wyraznie funkcji ochronne;,
nie s3 $srodkami ochrony indywidualne;j;
dlatego tez nie powinny by¢ objete
zakresem niniejszego rozporzgdzenia.
Zamiast tego nalezy w przypadku takich
produktow zachecaé do certyfikacji
wlasnej. Wielu producentow obecnie juz
tak postepuje.

Poprawka

(9a) W dniu 6 czerwca 2014 r. Komisja
przyjeta komunikat w sprawie
strategicznych ram UE dotyczqcych
bezpieczenstwa i higieny pracy na lata
2014-2020 w celu lepszej ochrony
pracownikow unijnych przed wypadkami
przy pracy i chorobami zwigzanymi g
pracq.

Poprawka

(10) Aby utatwi¢ zrozumienie i jednolite
stosowanie niniejszego rozporzadzenia,
nalezy wprowadzi¢ nowe definicje
wyrazen ,,indywidualnie dopasowane SOr”
i ,,SOI dostosowane do konkretnych
potrzeb” oraz jasne definicje odbiorcy
koricowego SOI oraz dostosowaé
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konkretnych warunkdéw ich wytwarzania.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Podmioty gospodarcze powinny by¢
odpowiedzialne za zgodno$¢ produktow,
stosownie do roli odgrywanej przez nie w
tancuchu dostaw, tak aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony intereséw publicznych,
takich jak ochrona zdrowia i
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procedury oceny zgodnos$ci tego rodzaju
SOI do konkretnych warunkéw ich
wytwarzania. W definicji ,,indywidualnie
dopasowanych SOI” oraz ,,SOI
dostosowanych do konkretnych potrzeb”
nalezy wyraznie zaznaczyé, ze
indywidualizacja SOI musi miec istotny
wplyw na srodowisko pracy i
bezpieczenstwo w miejscu pracy.

Poprawka

(10a) Podczas pokazéw handlowych i
badan w warunkach uzytkowania nalezy
podjgé odpowiednie srodki celem
zapewnienia ochrony oséb. Badania w
warunkach uiytkowania nie powinny
mieé na celu sprawdzenia skutecznosci
ochrony SOI, lecz ocene innych
nieochronnych aspektéw takich jak
wygoda, ergonomia i projekt. Wszystkie
zainteresowane strony, na priyktad
pracodawca, a takze uiytkownik lub
konsument, powinny zosta¢
poinformowane z wyprzedzeniem o
zakresie i celu badania.

Poprawka

(11) Podmioty gospodarcze powinny by¢
odpowiedzialne za zgodno$é SOI,
stosownie do roli odgrywanej przez nie

W calym tancuchu dostaw, tak aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony
interesOw publicznych, takich jak ochrona

PE544.202v03-00



bezpieczenstwa oraz ochrona
uiytkownika, a takie zagwarantowac
uczciwg konkurencje na rynku unijnym.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Wszystkie podmioty gospodarcze w
tanicuchu dostaw i dystrybucji powinny
podja¢ odpowiednie $rodki gwarantujace
ochrong przez SOI zdrowia i
bezpieczenstwa ludzi, oraz udostepnianie
na rynku wylgcznie produktow
spetniajgcych wymagania niniejszego
rozporzadzenia. Rozporzadzenie powinno
zapewni¢ przejrzysty i proporcjonalny
podzial obowigzkéw odpowiadajacych roli
poszczegblnych podmiotow w taricuchu
dostaw i dystrybucji.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE544.202v03-00

zdrowia i bezpieczenstwa, odpowiednig
informacje oraz ochrong uiytkownika i W
stosownych przypadkach innych osob,

a takZe zagwarantowac uczciwg
konkurencj¢ na rynku unijnym.

Poprawka

(12) Wszystkie podmioty gospodarcze

W faricuchu dostaw i dystrybucji powinny
podja¢ odpowiednie srodki gwarantujace
udostepnianie na rynku wylacznie SOI,
ktore spelniajg wymagania niniejszego
rozporzadzenia. Rozporzadzenie powinno
zapewnic przejrzysty i proporcjonalny
podzial obowigzkéw odpowiadajacych roli
poszczegblnych podmiotow
gospodarczych w faricuchu dostaw

i dystrybuciji.

Poprawka

(12a) Aby ulatwi¢ wdraZanie niniejszego
rozporzgdzenia i zwigkszy¢ poziom wiedzy
0 wymaganiach w nim ustanowionych,
nalezy zachecad panstwa czlonkowskie do
stworzenia strony internetowej i/lub
aplikacji na smartfony zawierajgcych
wszystkie istotne informacje na temat
niniejszego rozporzgdzenia, w tym dane
organow notyfikujgcych i jednostek
oceniajgcych zgodnosé upowazinionych do
wykonywania zadan na mocy niniejszego
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Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Niezbedne jest zagwarantowanie, aby
SOI wprowadzane na rynek Unii
Europejskiej byty zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem, w szczegdlnosci by
odpowiednie procedury oceny zostaty
przeprowadzone przez producentow.
Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis
zobowigzujacy importerdw do upewnienia
si¢ co do zgodnosci wprowadzanych przez
nich do obrotu SOI z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia i
niewprowadzania do obrotu SOI
niespelniajacych tych wymagan lub
stwarzajacych zagrozenie. Nalezy takze
wprowadzi¢ przepis zobowigzujacy
importerow do zagwarantowania
przeprowadzenia procedur oceny
zgodno$ci oraz zapewnienia dostgpnosci
oznakowania CE i dokumentacji
technicznej sporzadzonej przez
producentéw do wgladu dla organow
nadzoru rynku.

Poprawka 14

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

AD\1056753PL.doc
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rozporzqdzenia. Aby ulatwi¢ komunikacje
miedzy podmiotami gospodarczymi,
organami nadzoru rynku i konsumentami,
panstwa czlonkowskie powinny zachecaé
podmioty gospodarcze, aby oprécz adresu
pocztowego podawaly adres strony
internetowej.

Poprawka

(14) Niezbedne jest zagwarantowanie, aby
SOI wprowadzane na rynek Unii
Europejskiej byty zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem, w szczegdlnosci by
odpowiednie procedury oceny zostaty
przeprowadzone przez producentow.
Dlatego tez nalezy wprowadzi¢ przepis
zobowigzujacy importeréw do upewnienia
si¢ co do zgodnosci wprowadzanych przez
nich do obrotu SOI z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia i
niewprowadzania do obrotu SOI
niespelniajacych tych wymagan lub
stwarzajacych zagrozenie. Nalezy takze
wprowadzi¢ przepis zobowigzujacy
importerow do zagwarantowania
przeprowadzenia procedur oceny
zgodno$ci oraz zapewnienia dostgpnosci
oznakowania CE i dokumentacji
technicznej sporzadzonej przez
producentéw do wgladu dla wlasciwych
organéw nadzoru.
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Tekst proponowany przez Komisje

(16) Wprowadzajac SOI do obrotu,
importerzy powinni umiesci¢ na produkcie
swoja nazwe¢ 1 adres kontaktowy. Nalezy
wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w
przypadku gdy takie oznaczenie SOI nie
jest mozliwe ze wzgledu na ich wielko$¢
lub charakter. Obejmuje to przypadki, gdy
importer musialby otworzy¢ opakowanie,
aby umiesci¢ na produkcie swojg nazwe i
adres.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) Kazdy podmiot gospodarczy
wprowadzajacy SOI do obrotu pod wiasna
nazwg lub znakiem towarowym badz
modyfikujacy produkt w sposob, ktory
moze wplywac na jego zgodnos$¢ z
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia,
powinien byé uznany za producenta i
przyjac jego obowiazki.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje
(18) Majac na uwadze $cisty zwigzek

dystrybutorow i importeréw z rynkiem,
podmioty te nalezy zaangazowaé w

PE544.202v03-00
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Poprawka

(16) Wprowadzajac SOI do obrotu,
importerzy powinni umiesci¢ na produkcie
swoja nazwe¢ 1 adres kontaktowy oraz
wskazad strony internetowe, na ktorych
uzytkownik koricowy SOI moze uzyskacé
dodatkowe informacje na temat
wlasciwego stosowania SOI. Nalezy
wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady, w
przypadku gdy takie oznaczenie SOI nie
jest mozliwe ze wzgledu na ich wielko$¢
lub charakter. Obejmuje to przypadki, gdy
importer musialby otworzy¢ opakowanie,
aby umiesci¢ na produkcie swoja nazwe i
adres.

Poprawka

(17) Kazdy podmiot gospodarczy
wprowadzajacy SOI do obrotu pod wtasng
nazwg lub znakiem towarowym badz
modyfikujacy SOI w sposob, ktory moze
wpltywac na jego zgodno$¢ z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia, jest uznawany
za producenta 1 przyjac¢ jego obowigzki.

Poprawka
(18) Majac na uwadze $cisty zwigzek

dystrybutorow i importeréw z rynkiem,
podmioty te nalezy zaangazowaé w
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zadania zwigzane z nadzorem rynku
realizowane przez wlasciwe organy
krajowe oraz nalezy przygotowac je do
aktywnego udziatu w wykonywaniu tych
zadan poprzez dostarczanie tym organom
wszystkich koniecznych informacji
dotyczacych danych SOL.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Zapewnienie identyfikowalnosci SOI
w tancuchu dostaw pomaga uproscié¢
dziatania nadzoru rynku i zwigkszy¢ ich
skuteczno$¢. Skuteczny system
identyfikacji ulatwia organom
odpowiedzialnym za nadzér rynku
realizacje zadania polegajacego na
zidentyfikowaniu podmiotow
gospodarczych udostgpniajacych na rynku
produkty niespetniajgce wymagan.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Konieczne jest jasne okreslenie
zwigzku i zakresu niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do
uprawnienia panstw cztonkowskich do
stanowienia wymagan dotyczacych
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zadania zwigzane z nadzorem rynku
realizowane przez wlasciwe organy
krajowe tylko wtedy, gdy wykluczony jest
konflikt interesow, oraz nalezy
przygotowac je do aktywnego udziatu

w wykonywaniu tych zadan poprzez
dostarczanie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych
danych SOL.

Poprawka

(19) Zapewnienie identyfikowalnosci SOI
W calym tancuchu dostaw pomaga uproscié¢
dziatania nadzoru rynku i zwigkszy¢ ich
skutecznos¢. Skuteczny system
identyfikacji ulatwia organom
odpowiedzialnym za nadzér rynku
realizacje zadania polegajacego na
zidentyfikowaniu podmiotow
gospodarczych udostepniajacych na rynku
SOI niespehiajace wymagan oraz na
precyzyjnym, jednoznacznym i
przejrzystym okresleniu zakresu
odpowiedzialnosci kaidego podmiotu.

Poprawka

(21) Konieczne jest jasne okreslenie
zwigzku i zakresu niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do
uprawnienia panstw cztonkowskich do
stanowienia wymagan dotyczacych
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stosowania SOI w miejscu pracy, w
szczegolnosci zgodnie z dyrektywa Rady
89/656/EWG?®, aby uniknaé¢ pomytek i
niejednoznaczno$ci oraz zapewni¢ tym
samym swobodny przeptyw SOI
spetniajacych wymagania.

19 Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30
listopada 1989 r. w sprawie minimalnych
wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia pracownikow

korzystajacych z wyposazenia ochronnego
(Dz.U. L 393z 30.12.1989, s. 18).

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisjg

(24) W celu zapewnienia poddania
wszystkich SOI badaniom zgodnie z
najnowsza wiedza, maksymalny okres
waznosci certyfikatu badania typu UE
powinien wynosi¢ pi¢¢ lat. Nalezy
przewidzie¢ proces przegladu certyfikatu.
Dla utatwienia pracy organéw nadzoru
rynku nalezy okresli¢ minimalng
wymagang tres¢ certyfikatu.

PE544.202v03-00

stosowania SOI w miejscu pracy, w
szczegolnosci zgodnie z dyrektywa Rady
89/656/EWG?°, aby unikna¢ pomytek i
niejednoznacznos$ci oraz zapewnic tym
samym swobodny przepltyw SOI
spelniajacych wymagania. Artykut 4 tej
dyrektywy zobowiqzuje pracodawcow do
zapewniania SOI, ktore spelniajg
odpowiednie przepisy Unii dotyczgce
projektu i produkcji w zakresie
bezpieczenstwa i zdrowia. Zgodnie z tym
artykutem producenci SOI, ktérzy
zapewniajq te SOI swoim pracownikom,
muszq dopilnowad, aby te SOI spelnialy
wymagania okreslone w niniejszym
rozporzgdzeniu.

19 Dyrektywa Rady 89/656/EWG z dnia 30
listopada 1989 r. w sprawie minimalnych
wymagan w dziedzinie bezpieczenstwa i
ochrony zdrowia pracownikow

korzystajacych z wyposazenia ochronnego
(Dz.U. L 393 z 30.12.1989, s. 18).

Poprawka

(24) W celu zapewnienia poddania
wszystkich SOI badaniom zgodnie z
najnowsza wiedza, maksymalny okres
waznosci certyfikatu badania typu UE
powinien wynosi¢ pi¢¢ lat. Nalezy
przewidzie¢ proces przegladu certyfikatu.
Przeglqd ten powinien podlegad prostej i
szybkiej procedurze. W celu zapewnienia
poddania wszystkich SOI badaniom
zgodnie z najnowszq wiedzq, maksymalny
okres waznosci certyfikatu badania typu
UE powinien wynosic pie¢ lat. Nalezy
przewidziec proces przeglgdu certyfikatu.
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Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27) Oznakowanie CE powinno by¢
jedynym oznakowaniem wskazujgcym na
zgodnosé SOI ze wspdlnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym. Inne
oznakowania sg jednak dopuszczone, o ile
przyczyniaja si¢ do zwigkszenia ochrony
konsumenta i nie sa objgte unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) Aby zapewni¢ zgodnos$¢ z
zasadniczymi wymaganiami
bezpieczenstwa, nalezy ustanowic
odpowiednie procedury oceny zgodnosci,
ktore maja by¢ przestrzegane przez
producenta. W dyrektywie 89/686/EWG
SOI sg sklasyfikowane w trzech
kategoriach podlegajacych roznym
procedurom oceny zgodnosci. Zapewnienie
niezmiennie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa wszystkich SOI wymaga
rozszerzenia wykazu produktéw
podlegajacych jednej z procedur oceny
zgodnosci, dotyczacych etapu produkc;i.
Nalezy okresli¢ procedury oceny
zgodnosci dla kazdej kategorii SOI, w
mozliwie szerokim zakresie, w oparciu o

moduty oceny zgodnos$ci ustanowione
w decyzji nr 768/2008/WE.
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Poprawka

(27) Oznakowanie CE powinno by¢
jedynym oznakowaniem wskazujagcym na
zgodnosé SOI ze wspdlnotowym
prawodawstwem harmonizacyjnym. Inne
oznakowania sg jednak dopuszczone, o ile
przyczyniaja si¢ do zwigkszenia ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa konsumenta i nie
sa objete unijnym prawodawstwem
harmonizacyjnym.

Poprawka

(28) Aby zapewni¢ zgodnosé

z zasadniczymi wymaganiami zdrowia

| bezpieczenstwa okreslonymi w
niniejszym rozporzqdzeniu, nalezy
ustanowi¢ odpowiednie procedury oceny
zgodnosci, ktore maja by¢ przestrzegane
przez producenta. W dyrektywie
89/686/EWG SOI sg sklasyfikowane w
trzech kategoriach podlegajacych roznym
procedurom oceny zgodno$ci. Zapewnienie
niezmiennie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa wszystkich SOI wymaga
rozszerzenia wykazu produktow
podlegajacych jednej z procedur oceny
zgodnosci, dotyczacych etapu produkcji.
Nalezy okresli¢ procedury oceny
zgodnosci dla kazdej kategorii SOI, w
mozliwie szerokim zakresie, w oparciu 0
moduty oceny zgodnosci ustanowione
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Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31) W celu uwzglednienia postepu wiedzy
technicznej oraz nowych dowodow
naukowych nalezy przyzna¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow na
podstawie art. 290 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej w
odniesieniu do zmiany wykazu SOI
sklasyfikowanych w kazdej kategorii.
Szczegdlnie wazne jest, aby w trakcie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym z ekspertami.
W procesie przygotowania i sporzadzania
aktow delegowanych Komisja powinna
zadbaé o réwnoczesne, terminowe

i odpowiednie przekazywanie istotnych
dokumentow Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Panstwa cztonkowskie powinny
ustanowi¢ przepisy dotyczace sankcji
stosowanych w przypadku naruszenia
przepisow niniejszego rozporzadzenia oraz
zapewni¢ ich wykonywanie. Przewidziane
sankcje powinny by¢ skuteczne,

PE544.202v03-00

w decyzji nr 768/2008/WE.

Poprawka

(31) W celu uwzglednienia postepu wiedzy
technicznej oraz nowych dowodow
naukowych nalezy przyzna¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktow na
podstawie art. 290 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej w
odniesieniu do zmiany wykazu SOI
sklasyfikowanych w kazdej kategorii.
Szczegdlnie wazne jest, aby w trakcie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje i oceniata wplyw
swoich wnioskow, pracujgc takze z
ekspertami oraz z przedstawicielami
organizacji pracownikdw i pracodawcow z
sektorow, ktore zwykle wykorzystujg w
swojej dziatalnosci SOI. W procesie
przygotowania i sporzadzania aktow
delegowanych Komisja powinna zadbac o
rownoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie istotnych dokumentéw
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Poprawka

(33) Panstwa cztonkowskie powinny
ustanowi¢ przepisy dotyczace
ukierunkowania, nadzoru, kontroli w celu
zapobiegania naruszeniom, a takZe sankcji
stosowanych w przypadku naruszenia
przepisoOw niniejszego rozporzadzenia oraz
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proporcjonalne i odstraszajace.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1056753PL.doc

zapewni¢ ich wykonywanie, majgc na
uwadze, e doradztwo jest najlepszym
narzedziem do unikniecia
niezamierzonych bledow popetnianych
przez pracodawcéw, producentow SOI i
uzytkownikow koncowych. Przewidziane
kary i sankcje powinny by¢ naktadane
niezwlocznie, by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Poprawka

(33a) Majac na uwadze, ze dyrektywa
89/656/EWG okres$la minimalne
wymagania dotyczace $rodkOw ochrony
indywidualnej stosowanych przez
pracownikOw w miejscu pracy oraz majac
na uwadze, ze przepisy krajowe w zakresie
bezpieczenstwa pracy zobowigzuja do
stosowania SOI, kazde panstwo
cztonkowskie powinno podja¢ stosowne
$rodki, zeby sktoni¢ pracodawcow i
pracownikéw do korzystania z
odpowiednich SOI, miedzy innymi w
drodze przekazywania pracodawcom,
pracownikom i stowarzyszeniom
pracobiorcéw jasnych informacji o
obowiazku stosowania SOI, a takze
promowania — jako wzoru — pracodawcow,
ktdrzy przestrzegaja tych przepisow,
przestrzegajac jednoczesnie zasad
ogblnych dotyczacych zapobiegania
przewidzianych w art. 6 ust. 2 dyrektywy
89/391/EWG w sprawie wprowadzenia
srodkoéw w celu poprawy bezpieczenstwa i
zdrowia pracownikdéw w miejscu pracy.
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Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34 b (nowy)

PE544.202v03-00

Poprawka

(33b) Panstwa czlonkowskie powinny
ustanowi¢, najlepiej w drodze wspolpracy
migdzy organami nadzoru i partnerami
spolecznymi, jeden punkt kontaktowy, do
ktorego uzytkownicy koricowi SOI mogq
zglaszac wady i usterki dotyczgce SOI.
Organy nadzoru sq zobowigzane do
reagowania na zgloszenia ze strony
uzytkownikow koncowych w sposob szybki
I skuteczny.

Poprawka

(34a) Ogromne znaczenie ma pelne
skorelowanie roznych aspektow
zwigzanych 7 SOI, zwlaszcza ich
produkcjq i stosowaniem, 7 szerszymi
dziataniami Unii w zakresie
bezpieczenstwa i higieny pracy (BHP), co
Jjest niezwykle wazne dla zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony pracownikéw
i stworzenia ram dzialania dla wszystkich
przedsiebiorstw niezaleznie od ich
rozmiaru, lokalizacji czy sektora
dziatalnosci.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1056753PL.doc

Poprawka

(34b) Szczegolng uwage nalezy poswieci¢
kwestii pracy nierejestrowanej, poniewaz,
ze wigledu na niemoznosé sprawdzenia
zgodnosci z przepisami BHP warunki
pracy w tej dziedzinie narazajg
pracownikow na duze ryzyko dla zdrowia i
wypadki przy pracy, a takie umozliwiajg
pracodawcom uniknigcie
odpowiedzialnosci. Szczegdlnym
wyzwaniem jest praca w gospodarstwach
domowych, wykonywana przede
wszystkim przez kobiety, poniewaz jest to
praca w sektorze niesformalizowanym,
wykonywana w pojedynke i 7 uwagi na
swoj charakter jest niewidoczna.

Poprawka

(35a) Niezwykle wazne jest, aby w
kampaniach informacyjnych
prowadzonych na szczeblu unijnym i
krajowym uwzglednié¢ propagowanie
stosowania SOI, traktujgc to jako element
wzmacniania kultury zapobiegania
ryzyku. Poprawa warunkéw pracy ma
pozytywny wplyw na wydajnosé i
konkurencyjnosé, co zostato uwypuklone
w pakiecie dotyczgcym zatrudnienia.

Poprawka

(35b) Z uwagi na zroznicowanie
warunkow w terenie, jesli chodzi o
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rozmiar przedsiebiorstw i roZnorodnosé¢
sily roboczej, w dgZeniu do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony pracownikow
nalegy korzystaé 7 narzedzi
nielegislacyjnych, takich jak analiza
porownawcza, okreslanie i wymiana
dobrych praktyk, szerzenie wiedzy i
przyjazne dla uiytkownika narzedzia IT.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(35¢C) Zwigkszanie wiedzy 7 zakresu
bezpieczenstwa i higieny pracy, w tym
SOI, powinno by¢ czescig programu
nauczania od wczesnych lat szkolnych,
tak aby obnizyé liczbe wypadkow i
zwiekszy¢ bezpieczenstwo i higiene pracy;
szkolenia 7 zakresu BHP i SOI powinny
byé wilgczone przede wszystkim do szkolen
zawodowych, by¢ w pelni uznawane i
potwierdzone dyplomem. NaleZy podjgé
kroki w celu znacznej poprawy informacji
i szkolen dla przedsigbiorcow. Nalezy
szerzej rozpowszechniacé wyniki badan
nad nowymi SOI bedgcymi rezultatem
postepu technologicznego i nowych
wyzwan.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 35 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(35d) Wedtug prognoz demograficznych
Eurostatu (Europop, 2010) ludnosé w
wieku produkcyjnym w Unii starzeje sig,
co bedzie wymagato odpowiednich
warunkow pracy, obejmujgcych

PE544.202v03-00 20/63 AD\1056753PL.doc



Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
wymagania w zakresie projektowania i
produkcji srodkow ochrony indywidualnej
(SOI) w celu zapewnienia ochrony zdrowia
1 bezpieczenstwa uzytkownikdéw oraz
zasady swobodnego przeptywu tych
srodkow na terytorium Unii.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) przeznaczonych do powszechnego
uzytku w celu zapewnienia ochrony przed
warunkami atmosferycznymi, ktére nie
maja ekstremalnego charakteru;

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

dostepnosé stanowiska pracy i
dostosowanie stanowiska pracy do potrzeb
starszych pracownikow. Wymaga to
stworzenia bezpiecznego i zdrowego
otoczenia w calym Zyciu zawodowym
coraz bardziej zroZnicowanej sily roboczej,
a zasadnicze znaczenie w tym zakresie ma
propagowanie kultury zapobiegania.

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia
wymagania w zakresie projektowania i
produkcji srodkow ochrony indywidualne;
(SOI), ktére majq zostac udostepnione na
rynku, w celu zapewnienia ochrony
zdrowia 1 bezpieczenstwa uzytkownikow
oraz zasady swobodnego przeptywu tych
srodkow na terytorium Unii.

Poprawka

c) przeznaczonych do powszechnego
uzytku w celu zapewnienia ochrony przed:

Artykul 2 — ustep 2 — litera ¢ — podpunkt i (nowy)

AD\1056753PL.doc
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(i) warunkami atmosferycznymi, ktére nie

majq ekstremalnego charakteru (odzie?

sezonowa, parasole itp.);

Artykul 2 — ustep 2 — litera ¢ — podpunkt ii (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(ii) wilgociq i wodgq (rekawice do
zmywania naczyn itp.),

Artykul 2 — ustep 2 — litera ¢ — podpunkt iii (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE544.202v03-00

22/63

Poprawka

(iii) wysokq temperaturq (rekawice itp.),
dla ktorych podmiot gospodarczy nie
zastrzega wyraznie funkcji ochronnej
przed ekstremalnie wysokq temperaturg;

Poprawka

ca) zaprojektowanych do uiytkowania w
warunkach, w ktorych elementy o
potencjalnych wtasciwosciach
ochronnych zostaly umieszczone jedynie z
powodow projektowych;
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Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) przeznaczonych do stosowania na d) przeznaczonych wylgcznie do
statkach morskich i powietrznych stosowania na statkach morskich i
podlegajacych stosownym traktatom powietrznych podlegajacych stosownym
mi¢dzynarodowym majacym zastosowanie traktatom migdzynarodowym majacym
w panstwach cztonkowskich; zastosowanie w panstwach cztonkowskich;

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W takim przypadku zdrowie i
bezpieczenstwo uiytkownikow jest
zapewniane w jak najwiekszym stopniu
zgodnie z celami niniejszego
rozporzqdzenia i zgodnie dyrektywq Rady
89/391/WE*,

2 Dyrektywa Rady 89/391/EWG z dnia 12
czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzania
srodkow w celu poprawy bezpieczenstwa i
zdrowia pracownikOw w miejscu pracy
(Dz.U. L 1832 29.6.1989, str. 1).

Uzasadnienie

Odstepstwa nalezy ograniczy¢ do tych bezwzglednie koniecznych, dlatego proponujemy
wprowadzenie rownolegtego przepisu do art. 2 ust. 2 dyrektywy 89/391/WE.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 3 —ustep 1 — punkt 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) srodki przewidziane do noszenia badz
trzymania przez osob¢ w celu ochrony
przed jednym lub wieloma zagrozeniami
dla zdrowia lub bezpieczenstwa, ktore sg
wprowadzane do obrotu samodzielnie lub
w polaczeniu z nieochronnym srodkiem
wyposazenia indywidualnego;

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

C) systemy przytaczy do srodkow
okreslonych w lit. a), ktore nie sg noszone
badz trzymane przez osobe i s3
przeznaczone do potaczenia tych srodkow
Z urzadzeniem lub konstrukcja zewnetrzna,
mozna je usunac¢ 1 nie sg przeznaczone do
przymocowania na state do konstrukeji;

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE544.202v03-00

Poprawka

a) srodki zaprojektowane i
wyprodukowane do noszenia badz
trzymania przez osobe¢ w celu ochrony
przed jednym lub wieloma zagrozeniami
dla zdrowia lub bezpieczenstwa, ktore sg
wprowadzane do obrotu samodzielnie lub
w potaczeniu z nieochronnym $rodkiem
wyposazenia indywidualnego;

Poprawka

C) systemy przytaczy do srodkow
okreslonych w lit. a), ktore nie sg noszone
badz trzymane przez osobg, ktore majg
podstawowe znaczenie dla funkcji tych
srodkow, i sg przeznaczone do polgczenia
tych srodkoéw z urzadzeniem lub
konstrukcjg zewnetrzng, mozna je usunac i
nie sg przeznaczone do przymocowania na
state do konstrukc;ji;

Poprawka

1a) ,,typ SOI” oznacza serie SOI
rownowaznych SOI opisanych w
dokumentacji technicznej oraz SOI
podlegajqcych badaniu typu UE (w
przypadku kategorii 11 lub 111);
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Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2) ,,indywidualnie dopasowane SOI”
oznaczaja seryjnie produkowane SOI,
ktorych kazdy element jest wytwarzany W
taki sposob, aby pasowat do
indywidualnego uzytkownika;

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3),.SOI dostosowane do konkretnych
potrzeb” oznaczaja SOI produkowane jako
pojedyncze jednostki w celu zaspokojenia
specjalnych potrzeb indywidualnego
uzytkownika zgodnie z modelem
podstawowym, przy stosowaniu si¢ do
instrukcji projektanta tego modelu
podstawowego i przestrzeganiu zakresu
dopuszczalnych zmian;

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 5
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Poprawka

2) ,,indywidualnie dopasowane SOI”
oznaczaja seryjnie produkowane SOI,
ktérych kazdy element jest wytwarzany
tak, aby pasowatl do konkretnego
uzytkownika kencowego zgodnie z jego
specyficznymi potrzebami, na przyklad
mezczyzn, kobiet i mtodych pracownikow,
a takze 0sob niepetnosprawnych, co
przynosi w sposob udowodniony wartosé
dodang dla zdrowia i bezpieczenstwa w
pracy;

Poprawka

3) ,,SOI dostosowane do konkretnych
potrzeb” oznaczaja SOI produkowane w
celu zaspokojenia specyficznych potrzeb
danej osoby zgodnie z modelem
podstawowym, przy stosowaniu si¢ do
instrukcji projektanta tego modelu
podstawowego i przestrzeganiu zakresu
zmian;
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Tekst proponowany przez Komisje
5) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza

udostepnienie SOI na rynku unijnym po
raz pierwszy;

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 — punkt 20 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
5) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza

udostepnienie typu SOI na rynku unijnym
PO raz pierwszy;

Poprawka

6a) ,,uiytkownik koricowy” oznacza osobe,
ktora jest ubrana w SOI lub uzywa SOL.

Poprawka

20a) ,,pokaz handlowy” oznacza kaZidy

pokaz SOI do celow promocyjnych w

warunkach niestwarzajgcych zagrozenia;

Poprawka

20b) ,,badanie w warunkach
uzZytkowania” oznacza sytuacje, w ktorej
nieposiadajgcy certyfikatu SOI, jest
stosowany w bardzo ograniczonej liczbie i
przez bardzo ograniczony czas w celu
dokonania oceny (koncowej). Producent
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Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie podejmujg wszelkie
stosowne $rodki w celu zapewnienia, aby
SOI byty udostepniane na rynku jedynie
pod warunkiem, ze spetniajg wymagania
niniejszego rozporzadzenia, jezeli sa
wlasciwie utrzymywane 1 stosowane
zgodnie z przeznaczeniem.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

SOI spetniaja majace zastosowanie
zasadnicze wymagania zdrowia i
bezpieczenstwa okre§lone w zalaczniku II.
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okresla doktadnie czas i cel badania,
podajgc uzasadnienie przed jego
rozpoczeciem, i uzyskuje potwierdzenie
zainteresowanych stron. Badanie
przeprowadza si¢ wylgcznie w warunkach
niestwarzajgcych zagrozenia w celu
dokonania oceny miedzy innymi wygody,
ergonomii i projektu. Aby zapewnicé
ochrone uzytkownika SOI, badane strony
majq dostep do niezbednych dokumentow
badan przygotowanych przez
akredytowane lub upowaznione
laboratoria bgd? przez producentdw i
zalgczonych do dokumentacji technicznej.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie podejmujg wszelkie
stosowne i niezbedne $rodki w celu
zapewnienia, aby SOI byty udostepniane
na rynku jedynie pod warunkiem, ze
spetniajag wymagania niniejszego
rozporzadzenia, jezeli sg wlasciwie
utrzymywane, jezeli ich dzialanie jest
wyraznie objasnione i stosowane sg
zgodnie z przeznaczeniem.

Poprawka

SOI spetniaja majace zastosowanie
zasadnicze wymagania zdrowia i
bezpieczenstwa okreslone w zataczniku IT i
zachowujq petng zgodnosé z dyrektywq

PE544.202v03-00
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89/391/WE.

Uzasadnienie

Niezwykle wazne jest, aby srodki ochrony zachowywaly petng zgodnosc¢ z dyrektywqg ramowq
w sprawie bezpieczenstwa i zdrowia w miejscu pracy.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza
prawa panstw cztonkowskich do
ustanawiania, w szczegolnosci podczas
wykonywania dyrektywy 89/656/EWG,
wymagan dotyczacych stosowania SOI,
pod warunkiem Ze wymagania te nie maja
wptywu na projekt SOI wprowadzanych do
obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Podczas targow, wystaw i pokazéw
handlowych panstwa cztonkowskie
zobowiazuja si¢ nie utrudnia¢ pokazu SOI
niezgodnych z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, pod warunkiem ze
widoczny znak wyraznie wskazuje, iz te
SOI nie sa zgodne z niniejszym

PE544.202v03-00

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza
prawa panstw cztonkowskich do
ustanawiania, w szczegélnosci podczas
wykonywania dyrektywy 89/656/EWG,
jakichkolwiek wymagan dotyczacych
stosowania SOI, ktdre uznajq one za
niezbedne do zapewnienia ochrony
uzytkownikow koncowych i osob trzecich
lub ktore sq uzasadnione wartoscig
dodang w zakresie zdrowia i
bezpieczenstwa ugytkownika i nie maja
wplywu na projekt SOI wprowadzanych do
obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Poprawka

Podczas targdw, wystaw i pokazow
handlowych oraz podobnych wydarzen i
badan w warunkach uZytkowania panstwa
cztonkowskie zobowigzuja si¢ nie
utrudnia¢ pokazu SOI niezgodnych z
przepisami niniejszego rozporzadzenia,
pod warunkiem ze widoczne oznakowanie
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rozporzadzeniem i nie bedg dostepne na

rynku do momentu zapewnienia zgodno$ci.

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Podczas pokazow podejmuje si¢
odpowiednie srodki celem zapewnienia
ochrony os6b.

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Producenci wprowadzajacy SOI do
obrotu gwarantuja, ze zostaly one
zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie
z obowigzujgcymi zasadniczymi

AD\1056753PL.doc

W przestrzeni przeznaczonej dla wystawcy
wyraznie wskazuje, iz te SOI nie s3 zgodne
z niniejszym rozporzadzeniem i nie beda
dostepne na rynku do momentu
zapewnienia zgodnosci.

Poprawka

Podczas pokazdw i badar w warunkach
uzytkowania podejmuje si¢ odpowiednie
$rodki celem zapewnienia ochrony osob i
zwigkszenia poziomu ich wiedzy. Badania
w warunkach uiytkowania nie majq na
celu sprawdzenia skutecznosci ochrony
SOI, lecz ocene, na przyklad, wygody,
ergonomii i projektu. Wszystkie
zainteresowane strony (np. pracodawca, a
takze osoba ubrana w SOI lub uzytkownik
koncowy) zostajq z wyprzedzeniem
formalnie poinformowane o zakresie i
celu tego badania. Na SOI umieszcza sie
w sposob widoczny i niemoZzliwy do
usunigcia oznakowanie ,,przeznaczony
wylgcznie do badania w warunkach
uzytkowania”. Po zakonczeniu badania
wykorzystane SOI sq zwracane
producentowi.

Poprawka

1. Producenci wprowadzajacy SOI do
obrotu gwarantuja, ze zostaly one
zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie
Z obowiqzujqgcymi zasadniczymi i

PE544.202v03-00

PL



PL

wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonymi w zalgczniku
.

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Producenci przechowuja dokumentacje
techniczng oraz deklaracje zgodnosci UE
przez okres co najmniej 10 lat od momentu
wprowadzenia SOI do obrotu.

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Producenci sg zobowigzani zapewnic,
aby SOI wprowadzane przez nich do
obrotu byly opatrzone nazwa typu,
numerem partii lub serii, lub inng
informacjg umozliwiajaca ich
identyfikacje, lub w przypadku gdy
wielkosé lub charakter SOI to
uniemozliwiaja, aby wymagane informacje
byly umieszczone na opakowaniu lub

w zalagczonym do nich dokumencie.

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Producenci podaja na SOI swoja nazwe,
zarejestrowang nazw¢ handlowa lub
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niezbednymi wymaganiami dotyczacymi
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
W zalgczniku 11.

Poprawka

3. Producenci przechowuja dokumentacje
techniczng oraz deklaracje zgodnosci UE
przez okres co najmniej 10 lat od momentu
udostepnienia SOI na rynku.

Poprawka

5. Producenci sg zobowigzani zapewnic,
aby kazdy pojedynczy SOI wprowadzany
przez nich do obrotu byt opatrzony nazwa
typu, numerem partii lub serii, lub inng
informacjg umozliwiajaca jego
identyfikacje, lub w przypadku gdy
wielkosé lub charakter SOI to
uniemozliwiaja, aby wymagane informacje
byly umieszczone na opakowaniu lub

w zalgczonym do nich dokumencie.

Poprawka

6. Producenci podaja na SOI swoja nazwe,
zarejestrowang nazw¢ handlowa lub

AD\1056753PL.doc



zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy, a jezeli nie
jest to mozliwe — podaja powyzsze
informacje na opakowaniu lub w
dokumencie dotaczonym do SOI. Adres
winien wskazywacé pojedynczy punkt, w
ktorym mozna skontaktowac si¢ z
producentem. Dane kontaktowe podaje si¢
w jezyku tatwo zrozumialym dla
uzytkownikéw i organdw nadzoru rynku.

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Producenci zapewniaja dotaczenie do
SOI instrukcji obstugi zgodnie z pkt 1.4
zalacznika II, sporzadzonej w jezyku fatwo
Zrozumialym dla uzytkownikoéw
koncowych, okreslonym przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie.

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Producenci, ktérzy uznajg lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI wprowadzone
przez nich do obrotu sg niezgodne z
niniejszym rozporzadzeniem, stosujg
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zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy, a jezeli nie
jest to mozliwe — podaja powyzsze
informacje na opakowaniu lub w
dokumencie dotaczonym do SOI. Adres
winien wskazywac pojedynczy punkt, w
ktorym mozna skontaktowac si¢ z
producentem. Dane kontaktowe podaje si¢
w jezyku urzedowym uzytkownikow
konicowych w panstwie cztonkowskim, w
ktorym SOI ma zostaé wprowadzony do
obrotu.

Poprawka

7. Producenci zapewniaja dotaczenie do
kazdego SOI, w tym najmniejszego
opakowania, instrukcji obstugi i innych
informacji zgodnie z pkt 1.4 zatacznika II,
sporzadzonej w jezyku urzedowym
uzytkownikéw koncowych w panstwie
cztonkowskim, w ktérym SOI jest
wprowadzany do obrotu, a takze w miare
moZliwosci - piktogramow.

Poprawka

9. Producenci, ktdrzy uznaja lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI wprowadzone
przez nich do obrotu sg niezgodne z
niniejszym rozporzadzeniem, stosujg
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niezwlocznie niezbedne srodki naprawcze
w celu zapewnienia ich zgodnosci,
wycofania z obrotu lub odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadto w
przypadku, gdy SOI stwarzaja zagrozenie,
producenci niezwlocznie informujg o tym
organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich, w ktorych zostaly one
udostepnione, podajac szczegdtowe
informacje, w szczeg6lnosci dotyczace
niezgodnosci oraz podjetych srodkow
naprawczych.

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. Na uzasadnione zadanie wlasciwego
organu krajowego producenci udzielajg mu
wszelkich informacji i udostegpniajg
dokumentacj¢ konieczng do ustalenia
zgodnosci SOI z wymaganiami, w jezyku
tatwo zrozumialym dla tego organu. Na
zadanie tego organu podejmuja z nim
wspolprace w dziataniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen,
jakie stwarzaja SOI wprowadzone przez
nich do obrotu.
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niezwlocznie niezbedne $rodki naprawcze
w celu zapewnienia ich zgodnosci,
wycofania z obrotu lub odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadto w
przypadku, gdy SOI stwarzaja zagrozenie,
producenci niezwlocznie informujg o tym
organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich, w ktorych zostaly one
udostegpnione, podajac szczegdtowe
informacje, w szczeg6lnosci dotyczace
niezgodnosci oraz podjetych srodkow
naprawczych. Organy nadzoru rynku
majq nastgpnie obowiqzek poinformowaé
opini¢ publiczng o zagroZeniu dopdoki nie
zostanie wprowadzony srodek naprawczy.
W okresie zapewniania zgodnosci
producenci odzyskujg SOI, aby zapewnic
wysoki stopien ochrony uzytkownikow
konicowych.

Poprawka

10. Na uzasadnione zadanie wlasciwego
organu krajowego producenci udzielajg mu
wszelkich niezbednych informacji

I udostepniajg dokumentacj¢ —w formie
papierowej lub najlepiej elektronicznej —
w celu ustalenia zgodnosci SOI

z wymaganiami, W jezyku urzedowym tego
organu. Na zadanie tego organu podejmuja
z nim wspoOlprace w dziataniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen,
jakie stwarzaja SOI wprowadzone przez
nich do obrotu.
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Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci
UE i dokumentacji technicznej do
dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez okres co najmniej 10 lat od
momentu wprowadzenia SOI do obrotu;

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) na uzasadnione zadanie krajowego
organu nadzoru rynku udzielanie mu
wszelkich informacji i udostepnianie
dokumentacji koniecznej do wykazania
zgodnosci SOI z wymaganiami;

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2 — literac

Tekst proponowany przez Komisje

C) na zadanie krajowego organu nadzoru
rynku podejmowanie z nim wspotpracy w
dziataniach ukierunkowanych na usunigcie
zagrozen, jakie stwarzaja SOI objete
petnomocnictwem upowaznionego
przedstawiciela.
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Poprawka

a) przechowywanie deklaracji zgodnosci
UE i dokumentacji technicznej do
dyspozycji krajowych organéw nadzoru
rynku przez okres co najmniej 10 lat od
momentu udostepnienia SOI na rynku;

Poprawka

b) na Zzgdanie wlasciwego krajowego
organu nadzoru rynku udzielanie mu
wszelkich niezbednych informacji i
udostepnianie dokumentacji w formie
papierowej lub najlepiej elektronicznej w
celu wykazania zgodnosci SOI z
wymaganiami;

Poprawka

C) na zadanie wlasciwego organu
krajowego podejmowanie z nim
wspotpracy W dziataniach
ukierunkowanych na usunigcie zagrozen,
jakie stwarzaja SOI objete
pelnomocnictwem upowaznionego
przedstawiciela.
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Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Importerzy sq zobowigzani do
wprowadzania do obrotu wytacznie SOI
zgodnych z wymaganiami.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Przed wprowadzeniem SOI do obrotu
importerzy zapewniaja przeprowadzenie
przez producenta odpowiedniej procedury
lub procedur oceny zgodnosci, o ktorych
mowa w art. 18. Upewniajg si¢, ze
producenci sporzadzili dokumentacje
techniczna, SOI s3 oznakowane znakiem
CE, Ze dotaczona jest do nich deklaracja
zgodnos$ci UE lub uproszczona deklaracja
zgodnosci UE oraz instrukcje, o ktorych
mowa w art. 8 ust. 7, a takze, ze
producenci spetnili wymagania okreslone
wart. 8ust. 51 6.

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 3
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Poprawka

1. Importerzy wprowadzajg do obrotu
wylacznie SOI, ktére spetniajg wymagania
niniejszego rozporzgdzenia i sq zgodne z
odpowiednimi przepisami Unii
dotyczgcymi wymogow w zakresie zdrowia
i bezpieczenstwa.

Poprawka

Przed wprowadzeniem SOI do obrotu
importerzy zapewniaja przeprowadzenie
przez producenta zasadniczej procedury
lub procedur oceny zgodnosci, o ktorych
mowa w art. 18. Upewniajg si¢, ze
producenci sporzadzili i udostepnili
dokumentacj¢ techniczna, SOI sa
oznakowane znakiem CE, Zze dotaczona
jest do nich deklaracja zgodnosci UE lub
uproszczona deklaracja zgodnos$ci UE oraz
wymagane dokumenty, a takze, ze
producenci spetnili wymagania okreslone
wart. 8 ust. 51 6.
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Importerzy podaja na SOI swoja nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy, a jezeli nie
jest to mozliwe — podajg te informacje na
opakowaniu lub w dokumencie
dotaczonym do SOI. Dane kontaktowe
podaje si¢ w jezyku latwo zrozumialym dla
uzytkownikéw 1 organdow nadzoru rynku.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Importerzy zapewniaja dotaczenie do
SOI instrukcji obstugi zgodnie z pkt 1.4
zalacznika I, w jezyku tatwo zrozumialym
dla konsumentow i innych uzytkownikow,
okreslonym przez zainteresowane panstwo
czlonkowskie.

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AD\1056753PL.doc

35/63

Poprawka

3. Importerzy podaja na SOI swoja nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy oraz
kontaktowy adres pocztowy, a jezeli nie
jest to mozliwe — podajg te informacje na
opakowaniu lub w dokumencie
dotaczonym do SOI. Dane kontaktowe
podaje si¢ w jezyku urzedowym
uzytkownikow kericowych i organdw
nadzoru rynku.

Poprawka

4. Importerzy zapewniaja dotaczenie do
kazdego SOI, w tym najmniejszego
opakowania, instrukcji obstugi i innych
informacji zgodnie z pkt 1.4 zatagcznika II,
sporzqdzonej w jezyku urzedowym
uzytkownikéw koncowych w panstwie
cztonkowskim, w ktérym SOI jest
wprowadzany do obrotu, ktéra — jezeli to
moZliwe — powinna by¢ neutralna
jezykowo.

Poprawka
5a. Jezeli zostanie to uznane za wlasciwe

w odniesieniu do zagroZen stwarzanych
przez SOI, importerzy, aby chronié¢

PE544.202v03-00



Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Importerzy, ktorzy uznaja lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI wprowadzone
przez nich do obrotu sg niezgodne z
niniejszym rozporzadzeniem, stosuja
niezwtocznie niezb¢dne $rodki naprawcze
w celu zapewnienia ich zgodnosci,
wycofania z obrotu lub odzyskania,
stosownie do okolicznosci. Ponadto w
przypadku, gdy SOI stwarzaja zagrozenie,
importerzy niezwlocznie informujg o tym
organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich, w ktérych $rodki te zostaly
udostgpnione, podajac szczegdtowe
informacje, w szczeg6lnosci na temat
niezgodnosci oraz podjetych srodkow
naprawczych.

PE544.202v03-00

zdrowie i bezpieczenstwo konsumentow
| innych uzytkownikow kornicowych,
przeprowadzajg wyrywkowe testy SOI
udostepnianych na rynku, a takze
prowadzq badania i, w razie potrzeby,
prowadzg ewidencje skarg dotyczgcych
SOI niespetniajgcych wymagan

i odzyskiwanych SOI, a takze informujg
dystrybutorow na biezgco o takim
monitorowaniu.

Poprawka

6. Importerzy, ktorzy uznajg lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI wprowadzone
przez nich do obrotu sg niezgodne z
niniejszym rozporzadzeniem, stosujg
niezwlocznie niezbedne $rodki naprawcze
w celu zapewnienia ich zgodnosci,
wycofania z obrotu lub odzyskania,
stosownie do okoliczno$ci. Dziatania takie
podejmuje si¢ nie pozniej niz pie¢ dni
roboczych od dnia, w ktorym importerzy
otrzymali takq informacje. Ponadto w
przypadku, gdy SOI stwarzaja zagrozenie,
importerzy niezwlocznie informujg o tym
producenta i organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich, w ktorych srodki te zostaly
udostepnione, podajac szczegdlowe
informacje, w szczego6lnosci na temat
niezgodno$ci oraz podjetych srodkoéw
naprawczych. Organy nadzoru rynku
majq nastepnie obowigzek poinformowaé
opinie publiczng o zagroZeniu dopoki nie
zostanie wprowadzony srodek naprawczy.
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Poprawka 70

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

2. Przed udostgpnieniem SOI na rynku
dystrybutorzy upewniajg si¢, ze sg one
oznakowane znakiem CE, ze dotaczona
jest do nich deklaracja zgodno$ci UE lub
uproszczona deklaracja zgodnosci UE i
instrukcje, o ktérych mowa w pkt 1.4
zalacznika 11, w jezyku tatwo zrozumialym
dla uzytkownikoéw w panstwie
cztonkowskim, w ktorym SOI maja by¢
udostegpnione, oraz ze producenci i
importerzy spetnili wymagania okreslone
w art. 8 ust. 5 i 6 oraz w art. 10 ust. 3.

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli dystrybutorzy uznaja lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI nie s3 zgodne
Z obowigzujacymi zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonymi w zatgczniku
IL, nie wolno im udostepniac tych srodkoéw
na rynku, dopdki ich zgodnos¢ nie zostanie
zapewniona. Jezeli ponadto SOI stwarzaja
zagrozenie, dystrybutorzy informujg o tym
producenta lub importera oraz organy
nadzoru rynku.
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Poprawka

2. Przed udostepnieniem SOI na rynku
dystrybutorzy upewniajg si¢, ze sg one
oznakowane znakiem CE, ze dotaczona
jest do nich deklaracja zgodnosci UE lub
uproszczona deklaracja zgodnosci UE i
instrukcje oraz inne informacje, o ktorych
mowa w pkt 1.4 zalacznika II, w jezyku
urzedowym uzytkownikow w panstwie
cztonkowskim, w ktorym SOI maja by¢
udostepnione, oraz ze producenci i
importerzy spetnili wymagania okres$lone
w art. 8 ust. 51 6 oraz w art. 10 ust. 3.

Poprawka

Jezeli dystrybutorzy uznaja lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI nie s3 zgodne
Z obowigzujacymi zasadniczymi
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonymi w zatgczniku
I, nie wolno im udostepnia¢ tych srodkow
na rynku, dopdki ich zgodnos¢ nie zostanie
zapewniona. Jezeli ponadto SOI stwarzaja
zagrozenie, dystrybutorzy informujg o tym
producenta lub importera oraz organy
nadzoru rynku. Nastepnie producent
niezwlocznie odzyskuje te SOI z rynku.
Organy nadzoru rynku majq nastepnie
obowigzek poinformowaé opinie
publiczng o zagroZeniu dopoki nie
zostanie wprowadzony srodek naprawczy.
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Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Dystrybutorzy, ktorzy uznajg lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI udostgpnione
przez nich na rynku sg niezgodne z
Wymaganiami niniejszego rozporzadzenia,
zapewniajg niezwloczne podjecie
niezbednych srodkow naprawczych w celu
zapewnienia zgodnosci SOI, ich wycofania
z obrotu lub odzyskania, stosownie do
okolicznosci. Ponadto w przypadku, gdy
SOI stwarzaja zagrozenie, dystrybutorzy
niezwlocznie informujg o tym wlasciwe
organy nadzoru rynku panstw
cztonkowskich, w ktorych SOI zostaty
udostepnione, podajac szczegdlowe
informacje, w szczeg6lnosci na temat
niezgodno$ci oraz podjetych srodkoéw
naprawczych.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za
producenta do celéw niniejszego
rozporzadzenia i w konsekwencji
podlegaja oni obowigzkom producenta
okreslonym w art. 8, jezeli wprowadzaja
oni SOI do obrotu pod wtasng nazwa lub
znakiem towarowym badz modyfikuja SOI
juz znajdujace si¢ W obrocie w sposob,
ktory moze mie¢ wptyw na zgodno$¢
Z obowigzujgcymi zasadniczymi

PE544.202v03-00

Poprawka

4. Dystrybutorzy, ktrzy uznajg lub maja
powody, by uwazaé, ze SOI udostgpnione
przez nich na rynku sg niezgodne z
wymaganiami niniejszego rozporzadzenia,
zapewniajg niezwloczne podjecie
niezbednych srodkow naprawczych w celu
zapewnienia zgodnosci SOI, ich wycofania
z obrotu lub odzyskania, stosownie do
okolicznosci. Ponadto w przypadku, gdy
SOI stwarzaja zagrozenie, dystrybutorzy
niezwlocznie informuja o tym producenta i
importera, a takze organy nadzoru rynku
panstw cztonkowskich, w ktorych SOI
zostaty udostepnione, podajac szczegdlowe
informacje, w szczeg6lnosci na temat
niezgodno$ci oraz podjetych srodkoéw
naprawczych. Organy nadzoru rynku
majg nastepnie obowiqzek poinformowad
opinie¢ publiczng o zagroZeniu dopdoki nie
zostanie wprowadzony srodek naprawczy.

Poprawka

Importera lub dystrybutora uwaza si¢ za
producenta do celéw niniejszego
rozporzadzenia i w konsekwencji
podlegaja oni obowigzkom producenta
okreslonym w art. 8, jezeli wprowadzaja
oni SOI do obrotu pod wtasng nazwa lub
znakiem towarowym badz modyfikuja SOI
juz znajdujace si¢ W obrocie w sposob,
ktory moze mie¢ wptyw na zgodno$¢

Z niniejszym rozporzqdzeniem.
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wymaganiami dotyczqcymi zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonymi w zalgczniku
1.

Poprawka 74

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Deklaracja zgodno$ci UE musi
stwierdza¢, ze wykazano spelnienie
obowigzujacych zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonych w zataczniku II.

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na SOI
tak, aby byto widoczne, czytelne

I niemozliwe do usunigcia. W przypadku
gdy nie ma takiej mozliwosci lub nie jest to
uzasadnione z uwagi na charakter SOI,
oznakowanie umieszcza si¢ na opakowaniu
oraz w dokumentach towarzyszacych.

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 3
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Poprawka

1. Deklaracja zgodno$ci UE musi
stwierdza¢, ze wykazano spelnienie
obowigzujacych zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonych w zataczniku II. Podmioty
gospodarcze majq tatwy dostep do wzoru
Struktury deklaracji zgodnosci UE za
posrednictwem adresu internetowego.

Poprawka

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na SOI
tak, aby byto widoczne, czytelne

I niemozliwe do usunigcia. W przypadku
gdy nie ma takiej mozliwosci lub nie jest to
uzasadnione z uwagi na charakter SOI,
oznakowanie umieszcza si¢ W SPOsob
widoczny, czytelny i trwaly na opakowaniu
lub w dokumentach towarzyszacych.
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed
wprowadzeniem SOI do obrotu. Moze mu
towarzyszyé piktogram lub inny znak
wskazujacy na zagrozenie, przed ktérym
SOI maja zapewni¢ ochrone.

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢
powotana na podstawie prawa krajowego
I posiadaé osobowos¢ prawna.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje
Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢

0sobg trzecig, niezalezng od organizacji lub
SOI, ktore ocenia.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 4 — akapit drugi
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Poprawka

3. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed
wprowadzeniem SOI do obrotu. Mozna do
niego dolgczyé piktogram lub inny znak
wskazujacy na zagrozenie, przed ktérym
SOI maja zapewni¢ ochrone.

Poprawka

2. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi by¢
powotana na podstawie prawa krajowego
kazdego panstwa czlonkowskiego i
posiadaé 0sobowos¢ prawna.

Poprawka

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ musi by¢
osobg trzecia, niezalezng od organizacji lub
SOI, ktére ocenia, oraz musi podpisaé
oswiadczenie potwierdzajqce jej
niezaleinosé i bezstronnosé. Musi
naleiycie uwzgledniaé wymagania
dotyczqgce zdrowia i bezpieczenstwa
okreslone w dyrektywie 89/391/EWG i, w
szczegolnosci, dyrektywie 89/656/EWG.
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Tekst proponowany przez Komisje

Jednostka oceniajgca zgodnos¢, jej Sciste
kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci nie
angazujg sie bezposrednio ani posrednio w
projektowanie, produkcje¢, udostepnianie na
rynku, uzytkowanie lub konserwacje SOI
ani nie reprezentujg stron zaangazowanych
w taka dziatalno$¢. Nie mogg oni
angazowac si¢ w dziatalnos¢, ktora moze
zagrozi¢ niezaleznosci ich osagdow lub ich
rzetelno$ci w dzialalno$ci z zakresu oceny
zgodnosci, ktorej dotyczy notyfikacja.
Dotyczy to w szczegdlnosci ustug
doradczych.

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 7 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

) odpowiednig znajomos¢ i zrozumienie
zasadniczych wymagan dotyczacych
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w
zataczniku II, odpowiednich norm
zharmonizowanych oraz stosownych
przepisOw odpowiedniego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego;

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi
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Poprawka

Jednostka oceniajgca zgodnos¢, jej Sciste
Kierownictwo oraz pracownicy
odpowiedzialni za realizacj¢ zadan
zwigzanych z oceng zgodnosci nie
angazujg si¢ bezposrednio ani posrednio w
projektowanie, produkcje¢, udostepnianie na
rynku, wprowadzanie do obrotu,
uzytkowanie lub konserwacje SOI ani nie
reprezentuja stron zaangazowanych w taka
dziatalnos$¢. Nie moga oni angazowac si¢ w
dziatalno$¢, ktora moze zagrozic¢
niezaleznosci ich osagdow lub ich
rzetelno$ci w dzialalnosci z zakresu oceny
zgodnosci, ktorej dotyczy notyfikacja.
Dotyczy to w szczegolnos$ci ustug
doradczych.

Poprawka

) odpowiednig znajomos¢ i zrozumienie
zasadniczych wymagan dotyczacych
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych
w zatgczniku II, odpowiednich norm
zharmonizowanych oraz stosownych
przepisow odpowiedniego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego

i odpowiedniego prawodawstwa
krajowego;

Poprawka

9. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi
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posiada¢ ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci, chyba ze na podstawie
prawa krajowego odpowiedzialnos¢
spoczywa na panstwie lub za oceng
zgodnosci bezposrednio odpowiada samo
panstwo cztonkowskie.

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 11

Tekst proponowany przez Komisje

11. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ bierze
udzial w stosownej dziatalnosci
normalizacyjnej i w dziatalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane,
powotanej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, lub zapewnia
informowanie swoich pracownikéw
odpowiedzialnych za przeprowadzanie
oceny zgodnosci o tej dziatalnosci, a
decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac takiej grupy
traktuje jak ogdlne wytyczne.

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. W przypadku gdy jednostka
notyfikowana zleca podwykonanie
okreslonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci lub korzysta z ustug podmiotu
zaleznego, jest ona zobowigzana zapewnic,
aby podwykonawca lub podmiot zalezny
spetlniat wymagania okreslone w art. 23,
oraz odpowiednio poinformowac organ
notyfikujacy.
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posiada¢ ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci, chyba ze na podstawie
prawa krajowego odpowiedzialnos¢
spoczywa na panstwie czlonkowskim lub
za ocen¢ zgodnosci bezposrednio
odpowiada samo panstwo czlonkowskie.

Poprawka

11. Jednostka oceniajaca zgodnos¢ bierze
udzial w stosownej dziatalnosci
normalizacyjnej i w dziatalnosci grupy
koordynujacej jednostki notyfikowane,
powotanej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, lub zapewnia
informowanie o tej dziatalnosci swoich
pracownikéw odpowiedzialnych za
przeprowadzanie oceny zgodnosci, i
wprowadza w Zycie decyzje i dokumenty
opracowane w wyniku prac takiej grupy.

Poprawka

1. W przypadku gdy jednostka
notyfikowana zleca podwykonanie
okreslonych zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci lub korzysta z ustug podmiotu
zaleznego, zapewnia, aby podwykonawcy
lub podmioty zalezne wzdtuz catego
tanicucha hierarchicznego spetniaty
wymagania okreslone w art. 23, oraz
odpowiednio informuje organ
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Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Sankcje

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 39 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie okreslajg zasady
dotyczace sankcji za haruszenie przepisow
niniejszego rozporzadzenia i podejmujg
wszystkie konieczne dziatania w celu
zapewnienia ich zastosowania.
Przewidziane sankcje muszg by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Panstwa cztonkowskie powiadamiajg o
tych przepisach Komisje najpdzniej do
dnia [3 miesigce przed datg rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia], 1
niezwlocznie informuja o wszystkich
pozniejszych ich zmianach.
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notyfikujacy.

Poprawka

Nadz6r, kontrola i sankcje

Poprawka

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg zasady
dotyczace wytycznych, nadzoru, kontroli i
sankcji naktadanych w przypadku
naruszenia przepisow niniejszego
rozporzadzenia oraz zapewniajg podjecie
wszelkich srodkow koniecznych do
zapewnienia ich wdrazania. Aby unikngé
niewlasciwego stosowania SOI i
niezamierzonych wad panstwa
czlonkowskie przede wszystkim
dostarczajq wytyczne dotyczgce
wypelniania wymogow niniejszego
rozporzgdzenia. Jesli jednak po
otrzymaniu niezbednych wytycznych
wymogi wciqz, nie sq spetniane kolejnym
krokiem sq sankcje. Przewidziane sankcje
muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace. Panstwa cztonkowskie
powiadamiajg o tych przepisach Komisj¢
najp6zniej do dnia [3 miesigce przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia], i niezwlocznie informuja
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Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

o wszystkich pozniejszych ich zmianach.

Zalacznik I — kategoria I11 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

SOI przeznaczone do ochrony
uzytkownikéw przed bardzo powaznymi
zagrozeniami. Kategoria Il obejmuje
wylacznie SOI przeznaczone do ochrony
uzytkownikéw przed:

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — kategoria 111 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) srodowiskami o niskiej temperaturze,
ktorych skutki sg poréwnywalne do
dzialania powietrza o temperaturze
wynoszacej -50 °C lub nizszej;

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt -1 (nowy)
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Poprawka

SOI przeznaczone do ochrony
uzytkownikéw przed bardzo powaznymi
zagrozeniami, takimi jak Smierc¢ lub
nieodwracalne obrazenia lub utrata
zdrowia. Kategoria 111 obejmuje wytacznie
SOI przeznaczone do ochrony
uzytkownikéw przed:

Poprawka

e) srodowiskami o niskiej temperaturze,
ktorych skutki sg réwnowazne do dziatania
powietrza o temperaturze wynoszacej -50
°C lub nizszej, biorgc pod uwage
chlodzqcy efekt wiatru;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 1 — ustep 1
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Poprawka

UWAGI WSTEPNE

1. Przestrzeganie zasadniczych wymagan
dotyczgcych zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonych w niniejszym rozporzqdzeniu
jest obowigzkowe.

2. Obowiqzki wynikajgce 7z zasadniczych
wymagan dotyczgcych zdrowia

| bezpieczenstwa majg zastosowanie
wylgcznie w Sytuacjach, w ktorych istnieje
odpowiednie zagroZenie dotyczgce
okreslonych SOL.

3. Zasadnicze wymagania nalezy
interpretowad i stosowad tak, aby
uwzglednié stan zaawansowania
technicznego i aktualne praktyki

w momencie opracowania i produkcji, jak
rownie? wzgledy techniczne

| ekonomiczne zbieine z Wysokim
poziomem ochrony zdrowia

| bezpieczenstwa.

4. Producent ma obowigzek przeprowadzié
ocene zagrozen, aby rozpoznac wszystkie
zagroienia majgce zastosowanie do SOI.
Nastepnie producent opracowuje

i produkugje te SOI, majgc na uwadze
wyniki oceny.

5. Przy opracowywaniu i produkcji SOT
oraz przy sporzgdzaniu instrukcji
producent przewiduje nie tylko docelowe
zastosowanie SOI, ale takie zastosowania,
ktore moina w rozsqdnym zakresie
przewidzieé. W stosownych przypadkach
zapewnia si¢ ochrone zdrowia

| bezpieczenstwa 0osob innych niz
uiytkownik.

PE544.202v03-00
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Tekst proponowany przez Komisje

SO, ktérych celem jest ochrona przed
okreslonymi zagroZeniami, musza
zapewnia¢ wtasciwg ochrong przed tymi
zagrozeniami.

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

SOI musza zapewnia¢ wlasciwa i pefng
ochrone przed tymi zagrozeniami W celu
zapewnienia i ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa uiytkownikow i osob
trzecich.

Zalacznik II — punkt 1 — podpunkt 1.2 — podpunkt 1.2.1 — podpunkt 1.2.1.1

Tekst proponowany przez Komisje

Materiaty uzyte do produkcji SOI, tacznie
z wszelkimi mozliwymi produktami ich
rozktadu, nie moga niekorzystnie wptywacé
na zdrowie lub bezpieczenstwo
uzytkownikow.

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Materiaty uzyte do produkcji SOI, tacznie
z wszelkimi mozliwymi produktami ich
rozktadu, nie moga niekorzystnie wpltywacé
na zdrowie lub bezpieczenstwo
uzytkownikéw ani powodowa’é
niespetniania przez SOI zasadniczych
wymagan dotyczqgcych zdrowia i
bezpieczenstwa okreslonych w niniejszym
rozporzqdzeniu.

Zalacznik II — punkt 1 — podpunkt 1.2 — podpunkt 1.2.1 — podpunkt 1.2.1.2 —nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

1.2.1.2. Wiasciwy stan powierzchni
wszystkich czgsci sktadowych SOI
stykajacych si¢ z uzytkownikiem

Poprawka 92

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

PE544.202v03-00
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Poprawka
1.2.1.2. Optymalny stan powierzchni

czesci sktadowych SOI stykajacych sig z
uzytkownikiem
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Zalacznik II — punkt 1 — podpunkt 1.4 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

1.4. Instrukcja dostarczana przez
producenta

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

1.4. Instrukcja i informacje dostarczane
przez producenta

Zalacznik II — punkt 1 — podpunkt 1.4 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przechowywania, uzytkowania,
czyszczenia, konserwacji, obstugi

i dezynfekowania. Zalecane przez
producenta $rodki czyszczace,
konserwujace i dezynfekujgce nie moga
niekorzystnie wptywa¢ na SOI lub
uzytkownikéw, jezeli sg stosowane
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami;

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

a) przechowywania, uzytkowania,
czyszczenia, konserwacji, obshugi

i dezynfekowania. Wskazane przez
producenta $rodki czyszczace,
konserwujace i dezynfekujgce nie moga
niekorzystnie wptywac na SOI lub
uzytkownikdéw, jezeli sg stosowane
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami;

Zalacznik II — punkt 1 — podpunkt 1.4 — ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) daty waznosci lub okresu trwatosci SOI
lub ich okreslonych cz¢sci sktadowych;

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

e) daty waznosci lub okresu trwatosci SOI
lub ich czesci sktadowych;

Zalacznik II — punkt 1 — podpunkt 1.4 — ustep 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje
Doktadna i zrozumiata instrukcja musi by¢

sporzadzona przynajmniej w jezyku lub
jezykach urzedowych panstwa

AD\1056753PL.doc

Poprawka

Doktadna i zrozumiata instrukcja musi by¢
Sporzadzona przynajmniej w jezyku lub
jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego przeznaczenia, tak aby
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cztonkowskiego przeznaczenia. umozliwi¢ uzytkownikowi koncowemu
bezpieczne 1 wlasciwe uzytkowanie tych
SOIL Wszelkie dodatkowe odpowiednie
instrukcje dotyczgce wyboru,
uzytkowania, konserwacji SOI oraz
dbania o nie muszq zosta¢ udostepnione w
taki sposob, by byly tatwe do znalezienia
dla kaZdej zainteresowanej osoby.

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.3 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Jezeli to konieczne, SOI musza by¢ SOI musza by¢ wyposazone W §rodki
wyposazone w Srodki przeciwdziatajace przeciwdzialajace zamgleniu
zamgleniu (zaparowaniu). (zaparowaniu).

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.4 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Jezeli producent nie jest w stanie okresli¢ skreslony
okresu uzytkowania SOI, dostarczona

przez niego instrukcja musi zawieraé

wszystkie niezbedne informacje

umozliwiajgce nabywcy lub

uzytkownikowi ustalenie wilasciwej daty

waznosci, przy uwzglednieniu jakosci

wyrobu i wlasciwych warunkow

sktadowania, uzytkowania, czyszczenia,

obstugi i konserwacji.

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.4 — ustep 3
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Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wyrazne 1 gwattowne zmniejszenie
skutecznosci dziatania SOI moze byé
spowodowane starzeniem wynikajacym z
okresowego czyszczenia zalecanego przez
producenta, producent winien, o ile to
moZliwe, na kazdym wprowadzanym do
obrotu egzemplarzu SOI umiesci¢
oznakowanie informujace o maksymalnej
liczbie operacji czyszczenia, po ktdrych
dane SOI wymagaja sprawdzenia lub
wymiany; w przeciwnym wypadku
producent musi poda¢ te informacje w
instrukcji.

Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Jezeli wyrazne 1 gwattowne zmniejszenie
skutecznosci dziatania SOI moze by¢
spowodowane starzeniem wynikajacym z
okresowego czyszczenia zalecanego przez
producenta, producent winien na kazdym
wprowadzanym do obrotu egzemplarzu
SOI umiescié oznakowanie informujace o
maksymalnej liczbie operacji czyszczenia,
po ktorych dane SOI wymagaja
sprawdzenia lub wymiany;

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.4 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Warunki przechowywania nie mogg
niekorzystnie wplywac na SOI, tak aby
zachowad ich petng skutecznosé i
odpowiedniq ochrong uiytkownika
konicowego.

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.8 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisjg

2.8. SOI przewidziane do interwencji w
bardzo niebezpiecznych sytuacjach

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.8 — ustep 1

AD\1056753PL.doc
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Poprawka

2.8. SOI przewidziane do interwencji w
sytuacjach wysokiego ryzyka
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Tekst proponowany przez Komisje

Instrukcja dostarczona przez producenta
wraz z SOI przewidzianymi do interwencji
w bardzo niebezpiecznych sytuacjach musi
zawiera¢ w szczegdlnosci dane
przeznaczone dla kompetentnych i
przeszkolonych oséb, ktore posiadaja
kwalifikacje do ich wlasciwej interpretacji
1 zapewnienia wlasciwego stosowania
przez uzytkownika.

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.8 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli SOI sa wyposazone w alarm
aktywowany w przypadku braku normalnie
przewidzianego poziomu ochrony, musi on
by¢ zaprojektowany i umieszczony w taki
sposob, aby uzytkownik mogt odbieraé
sygnalty w przewidywanych warunkach
uzytkowania.

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Jezeli SOI zawieraja czesci, ktore moga
by¢ regulowane lub odlgczane przez
uzytkownika celem wymiany, musza one
by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby
umozliwialy wymiane i odlgczanie bez
uzywania narzedzi.

PE544.202v03-00

Poprawka

Instrukcja dostarczona przez producenta
wraz z SOI przewidzianymi do interwencji
w sytuacjach wysokiego ryzyka musi
zawiera¢ w szczegdlnosci dane
przeznaczone dla kompetentnych i
przeszkolonych oséb, ktore posiadajg
kwalifikacje do ich wlasciwej interpretacji
1 zapewnienia wlasciwego stosowania
przez uzytkownika.

Poprawka

Jezeli SOI sa wyposazone w alarm
aktywowany w przypadku braku normalnie
przewidzianego poziomu ochrony, musi on
by¢ zaprojektowany i umieszczony w taki
sposob, aby uzytkownik mogt odbieraé
sygnaty we wszystkich przewidywanych
warunkach uzytkowania.

Poprawka

Jezeli SOI zawieraja czesci, ktore moga
by¢ regulowane lub odlgczane przez
uzytkownika celem wymiany, musza one
by¢ zaprojektowane i wykonane tak, aby
umozliwialy regulowanie i odlgczanie bez
uzywania narzedzi.
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Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.12 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Umieszczone na tego rodzaju SOI znaki
identyfikacyjne lub wskazniki odnoszace
si¢ bezposrednio lub posrednio do zdrowia
1 bezpieczenstwa muszg by¢ wykonane, o
ile jest to mozliwe, w formie
zharmonizowanych piktogramow lub
ideogram6w. Muszg one by¢ w petni
widoczne i czytelne przez caty
przewidywany okres uzytkowania SOL.
Ponadto oznaczenia te muszg by¢
kompletne, doktadne i zrozumiate, tak aby
zapobiec ich bt¢dnej interpretacji;

w szczeg6lnosci gdy takie znaki zawieraja
stowa lub zdania, muszg by¢ one wyrazone
W jezyku lub jezykach urzedowych
panstwa czlonkowskiego, w ktorym dane
SOI maja byé stosowane.

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Umieszczone na tego rodzaju SOI znaki
identyfikacyjne lub wskazniki odnoszace
si¢ bezposrednio lub posrednio do zdrowia
1 bezpieczenstwa muszg by¢ wykonane, o
ile jest to mozliwe, w formie
zharmonizowanych piktogramow lub
ideogramOw. Muszg one by¢ w petni
widoczne i czytelne przez caty
przewidywany okres uzytkowania SOI.
Ponadto oznaczenia te muszg by¢
kompletne, doktadne i zrozumiate, tak aby
zapobiec ich blednej interpretac;ji;

w szczegolnosci gdy takie znaki zawieraja
stowa lub zdania, musza by¢ one wyrazone
W jezyku tatwym do zrozumienia przez
konsumentow i uzytkownikow koncowych,
ktore okresla panstwo czlonkowskie ,

W ktérym okreslone SOI maja byc¢
udostepnione na rynku.

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.12 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli SOI (lub ich wymienialna czes¢) sa
zbyt mate, aby mozna bylo umiesci¢ na
nich cato$¢ lub cz¢$¢ niezbednego
oznakowania, odpowiednie informacje
muszg by¢ zawarte na opakowaniu i w
instrukcji dostarczonej przez producenta.

AD\1056753PL.doc

Poprawka

Jezeli SOI (lub ich wymienialna cze$¢) sa
zbyt mate, aby mozna bylo umiesci¢ na
nich calo$¢ lub czg¢$¢ niezbednego
oznakowania, odpowiednie informacje
muszg by¢ zawarte na opakowaniu i jasno i
wiasciwie okreslone W instrukcji
dostarczonej przez producenta.
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Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — punkt 2 — podpunkt 2.14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

SOI majace chronié uzytkownika przed
kilkoma potencjalnie jednoczesnie
wystepujacymi zagrozeniami muszg by¢
zaprojektowane i wykonane w taki sposéb,
aby w szczegolnosci spetniaty zasadnicze
wymagania zdrowia i bezpieczenstwa
wilasciwe dla kazdego z tych zagrozen.

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

SOI majgce chronié uzytkownika przed
kilkoma potencjalnie jednoczesnie
wystepujacymi zagrozeniami muszg by¢
zaprojektowane i wykonane w taki sposob,
aby w szczegolnosci spetniaty wszystkie
zasadnicze wymagania zdrowia

| bezpieczenstwa wlasciwe dla kazdego

Z tych zagrozen.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.4 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

3.4. Ochrona w $rodowisku wodnym

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

3.4. Ochrona w $rodowisku cieklym

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.4 — podpunkt 3.4.2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Sa to $rodki w postaci odziezy
zapewniajacej skuteczne utrzymywanie si¢
na powierzchni w zaleznosci od
przewidywanego uzytkowania,
bezpieczenstwo podczas noszenia i
wiasciwe utrzymywanie si¢ ha wodzie. W
przewidywanych warunkach uzytkowania
tego rodzaju SOI nie moga ograniczaé
swobody ruchow uzytkownika, lecz musza
umozliwia¢ mu w szczegdlnosci ptywanie,
podejmowanie ucieczki przed
niebezpieczenstwem lub ratowanie innych

PE544.202v03-00

Poprawka

Sa to $rodki w postaci odziezy
zapewniajacej skuteczne utrzymywanie si¢
na powierzchni w zaleznosci od
przewidywanego uzytkowania,
bezpieczenstwo podczas noszenia i
wlasciwe utrzymywanie si¢ w srodowisku
cieklym. W przewidywanych warunkach
uzytkowania tego rodzaju SOI nie moga
ogranicza¢ swobody ruchow uzytkownika,
lecz musza umozliwia¢ mu

W szczeg6lno$ci ptywanie, podejmowanie
ucieczki przed niebezpieczenstwem lub
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0sob.

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

ratowanie innych osob.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wszystkie SOI musza posiadaé etykiete
wskazujacg poziom ttumienia hatasu
zapewniany przez dane SOI; jesli nie jest
to mozliwe, etykiete nalezy umiesci¢ na
opakowaniu.

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Wszystkie SOI musza posiadaé etykiete
wskazujacg poziom ttumienia hatasu
zapewniany przez dane SOI; jesli nie jest
to mozliwe, etykiete nalezy wyrazZnie i
prawidlowo umiesci¢ na opakowaniu.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.6 — podpunkt 3.6.1 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Materiaty, z ktérych sa wykonane SOI i
inne czesci sktadowe przeznaczone do
ochrony przed promieniowaniem cieplnym
1 cieptem konwekcyjnym, muszg posiada¢
odpowiedni wspotczynnik przenikania
padajacego strumienia cieplnego i by¢ w
wystarczajgcym stopniu niepalne, aby
wykluczy¢ ryzyko samoistnego zapalenia
w przewidywanych warunkach
uzytkowania.

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Materiaty, z ktérych sa wykonane SOI i
inne czesci sktadowe przeznaczone do
ochrony przed promieniowaniem cieplnym
1 cieptem konwekcyjnym, muszg posiada¢
odpowiedni wspotczynnik przenikania
padajacego strumienia cieplnego i by¢ w
odpowiednim stopniu niepalne, aby
wykluczy¢ ryzyko samoistnego zapalenia
w przewidywanych warunkach
uzytkowania.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.6 — podpunkt 3.6.1 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

Materiaty, z ktérych wykonano SOI i inne
ich czesci sktadowe, ktore moga
przypadkowo wej$¢ w kontakt z
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Poprawka
Materiaty, z ktérych wykonano SOI i inne
ich czesci sktadowe, ktore moga

przypadkowo wejs¢ w kontakt z
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ptomieniami, oraz te, ktore sg uzywane do
produkcji sprzgtu przeciwpozarowego,
muszg ponadto charakteryzowac si¢
odpornos$cig na zapalenie odpowiadajacg
klasie zagrozenia w przewidywanych
warunkach uzytkowania. Nie mogg one
topi¢ si¢ w zetknieciu z ptomieniem ani
rozprzestrzenia¢ ptomieni.

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

ptomieniami, oraz te, ktore sg uzywane do
produkcji sprzgtu przemystowego lub
przeciwpozarowego, musza ponadto
charakteryzowac si¢ odpornoscia na
zapalenie, ochrong termiczng i ochrong
przed poparzeniem tukiem elektrycznym
oraz odpowiadajacg klasie zagrozenia w
przewidywanych warunkach uzytkowania.
Nie mogg one topi¢ si¢ w zetknieciu z
ptomieniem ani rozprzestrzenia¢ ptomieni.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.6 — podpunkt 3.6.2 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

Dostarczona przez producenta instrukcja,
dotaczona do SOI przewidzianych do
krotkotrwalego uzytkowania w
srodowiskach o wysokiej temperaturze,
musi w szczeg6lnosci zawiera¢ wszystkie
dane niezbedne do okreslenia
maksymalnego dopuszczalnego narazenia
uzytkownika na cieplo przekazywane przez
SOI podczas uzytkowania zgodnie

Z przeznaczeniem.

Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Dostarczona przez producenta instrukcja,
dotaczona do SOI przewidzianych do
ograniczonego w czasie uzytkowania w
srodowiskach o wysokiej temperaturze,
musi w szczeg6lnosci zawiera¢ wszystkie
dane niezbedne do okreslenia
maksymalnego dopuszczalnego narazenia
uzytkownika na cieplo przekazywane przez
SOI podczas uzytkowania zgodnie z
przeznaczeniem.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.7 — podpunkt 3.7.2 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) SOI musza zapobiegac¢ tak dalece, jak to
mozliwe, przenikaniu takich cieczy, jak
woda deszczowa, 1 nie moga powodowac
obrazen wynikajacych z kontaktu miedzy
ich powloka ochronng a uzytkownikiem.
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Poprawka

b) SOI musza zapobiega¢ przenikaniu
takich cieczy jak woda deszczowa, i nie
moga powodowac obrazen wynikajacych z
kontaktu miedzy ich powtokg ochronng a
uzytkownikiem.
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Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.9 — podpunkt 3.9.1 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

SOI przeznaczone do zapobiegania ostrym
lub chronicznym chorobom oczu
wywotanym przez promieniowanie
niejonizujace muszg pochtaniac¢ lub odbijaé
wigkszos¢ energii promieniowania w
szkodliwym pasmie dtugosci fal,
jednoczesnie nie wptywajac negatywnie na
przeptyw nieszkodliwej czgsci widzialnego
spektrum, postrzeganie kontrastow i
mozliwos¢ rozpoznawania kolorow, tam
gdzie wymagaja tego przewidywane
warunki uzytkowania.

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

SOI przeznaczone do zapobiegania ostrym
lub chronicznym chorobom oczu
wywotanym przez promieniowanie
niejonizujace muszg pochtaniac¢ lub odbijac
calosé energii promieniowania w
szkodliwym pasmie dlugosci fal,
jednoczesnie nie wptywajac negatywnie na
przeptyw nieszkodliwej czgsci widzialnego
spektrum, postrzeganie kontrastow i
mozliwos¢ rozpoznawania kolorow, tam
gdzie wymagaja tego przewidywane
warunki uzytkowania.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.9 — podpunkt 3.9.1 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

W tym celu okulary ochronne muszg by¢
zaprojektowane i wykonane w sposob
zapewniajacy W przypadku kazdej
szkodliwej dtugosci fali taki widmowy
wspotczynnik przepuszczania, aby gestosé
strumienia energii promieniowania
mogacej dotrze¢ do oczu uzytkownika
przez filtr byla jak najmniejsza, a w
zadnym wypadku nie przekraczala
maksymalnej dopuszczalnej wartosci
narazenia.

Poprawka

W tym celu srodki ochrony oczu musza
by¢ zaprojektowane i wykonane w sposob
zapewniajacy W przypadku kazdej
szkodliwej dlugosci fali taki widmowy
wspotczynnik przepuszczania, aby gestosé
strumienia energii promieniowania
mogacej dotrze¢ do oczu uzytkownika
przez filtr byla jak najmniejsza,

a W zadnym wypadku nie przekraczata
maksymalnej dopuszczalnej wartosci
narazenia. SOI majgce chronic skore
przed promieniowaniem niejonizujgcym
muszq by¢é w stanie wchlongé lub odbié
wigkszos¢ promieniowanej energii

W szkodliwych zakresach dlugosci fal.

Uzasadnienie

W przypadku przyjecia poprawki zastgpienie stowa ,, okulary” wyrazeniem ,, Srodek ochrony
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oczu” bedzie dotyczy¢ catego tekstu.

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.9 — podpunkt 3.9.1 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Ponadto jako$¢ okularéw nie moze Ponadto jako$¢ srodkOw ochrony oczu nie
pogarszac si¢ ani nie mogg one traci¢ moze pogarszaé si¢ ani nie mogg one tracic¢
swoich wlasciwosci na skutek dziatania swoich wlasciwosci na skutek dziatania
promieniowania w przewidywanych promieniowania w przewidywanych
warunkach uzytkowania, a na wszystkich warunkach uzytkowania, a na wszystkich
znajdujacych si¢ w obrocie egzemplarzach znajdujacych si¢ w obrocie egzemplarzach
musi by¢ podany stopien ochrony musi by¢ podany stopien ochrony
odpowiadajacy krzywej spektralnej ich odpowiadajacy krzywej spektralnej ich
wspotczynnika przepuszczania. wspotczynnika przepuszczania.

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.9 — podpunkt 3.9.1 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Okulary przewidziane do ochrony przed Srodki ochrony oczu przewidziane do
promieniowaniem zrodel jednego typu ochrony przed promieniowaniem zrodet
muszg by¢ klasyfikowane w rosngcym jednego typu musza by¢ klasyfikowane w
porzadku ich stopnia ochrony, a rosngcym porzadku ich stopnia ochrony, a
dostarczona przez producenta instrukcja dostarczona przez producenta instrukcja
musi wskazywaé w szczegdlnosci sposob musi wskazywa¢ w szczegdlnosci sposob
dobierania odpowiednich SOI, przy dobierania odpowiednich SOI, przy
uwzglednieniu takich czynnikow uwzglednieniu takich czynnikow
wlasciwych dla uzytkowania, jak odlegtos$¢ wiasciwych dla uzytkowania, jak odlegltos¢
od zrodta i rozktad widmowy energii od zrodta i rozktad widmowy energii
promieniowania w tej odleglosci. promieniowania w tej odleglosci.

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.9 — podpunkt 3.9.1 — ustep 5

PE544.202v03-00 56/63 AD\1056753PL.doc



Tekst proponowany przez Komisje

Na kazdym egzemplarzu okularow
ochronnych producent winien umiescic¢
oznaczenie okreslajgce odpowiedni stopien
ochrony.

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Na kazdym egzemplarzu srodkow ochrony
oczu producent winien umiesci¢
oznaczenie okreslajagce odpowiedni stopien
ochrony.

Zalacznik II — punkt 3 — podpunkt 3.10 — podpunkt 3.10.2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

W tym celu materiaty, z ktorych sa
wykonane tego rodzaju SOI i inne ich
czescei sktadowe, muszg by¢ dobrane,
zaprojektowane i1 potaczone tak, aby
zapewnialy, tak dalece jak to moZliwe,
catkowitg szczelno$¢, pozwalajaca, tam
gdzie jest to konieczne, na dlugotrwate
catodzienne ich uzytkowanie, a jezeli jest
to niemozliwe, aby zapewniaty szczelno$§¢
ograniczong, co powinno wigzac si¢ z
ograniczonym czasem uzywania.

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — ustep 2 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. wykaz zasadniczych wymagan
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa
majacych zastosowanie do SOI;

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — ustep 2 — punkt 10

AD\1056753PL.doc

Poprawka

W tym celu materiaty, z ktorych sa
wykonane tego rodzaju SOI i inne ich
czesci sktadowe, musza by¢ dobrane,
zaprojektowane i potaczone tak, aby
zapewnialy catkowitg szczelno$¢,
pozwalajaca takze na dlugotrwate
catodzienne ich uzytkowanie, a jezeli jest
to niemozliwe, aby zapewniaty szczelno$¢
ograniczong, co powinno wigzac si¢ z
ograniczonym czasem uzywania.

Poprawka

3. wykaz wszystkich zasadniczych
wymagan dotyczacych zdrowia

i bezpieczenstwa majacych zastosowanie
do SO,

PE544.202v03-00

PL



PL

Tekst proponowany przez Komisje

10. opis $rodkéw stosowanych przez
producenta w procesie produkcji SOI w
celu zapewnienia zgodno$ci wytwarzanych
SOI ze specyfikacjami projektowymi;

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wewngtrzna kontrola produkc;ji to
procedura oceny zgodno$ci, wedtug ktorej
producent wywigzuje si¢ z zobowigzan
okreslonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia

i deklaruje, na swoja wytaczng
odpowiedzialno$¢, spetnienie przez dane
SOI majacych zastosowanie zasadniczych
wymagan dotyczqgcych zdrowia i
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 5,
okreslonych w zalgczniku I1.

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 4 — podpunkt 4.1

Tekst proponowany przez Komisjg

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE
na kazdym egzemplarzu SOI spetniajacym
Majace zastosowanie zasadnicze
wymagania zdrowia i bezpieczenstwa.
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Poprawka

10. opis srodkow stosowanych przez
producenta w procesie produkcji SOI w
celu zapewnienia zgodno$ci wytwarzanych
SOI z wymaganiami okreslonymi w
dokumentacji technicznej;

Poprawka

1. Wewnetrzna kontrola produkcji to
procedura oceny zgodnos$ci, wedtug ktorej
producent wywiazuje si¢ zZ zobowiqzan
okreslonych w pkt 2, 3 i 4 oraz zapewnia

i deklaruje, na swoja wytaczng
odpowiedzialnos¢, spetnienie przez
okreslone SOI majacych zastosowanie
wymogow niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka

4.1. Producent umieszcza oznakowanie CE
na kazdym egzemplarzu SOI spetniajacym
majace zastosowanie Wymogi niniejszego
rozporzgdzenia.
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Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik V — punkt 3 — ustep 2 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 125

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V — punkt 7 — podpunkt 7.3

Tekst proponowany przez Komisje

7.3. Producent gwarantuje, ze w swietle
wiedzy technicznej SOI nadal spetniaja
majace zastosowanie zasadnicze
wymagania dotyczace zdrowia i
bezpieczenstwa.

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

ea) w przypadku SOI dostosowanych do
konkretnych potrzeb — opis zakresu
dopuszczalnych zmian i srodkow, jakie
powinny zastosowac podmioty
gospodarcze w trakcie procesu produkcji
w celu zapewnienia zgodnosci kaZzdego
egzemplarza SOI 7 zatwierdzonym typem i
majgcymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i
bezpieczenstwa

Poprawka

7.3. Producent gwarantuje, ze SOI nadal
spelniajg majace zastosowanie zasadnicze
wymagania dotyczace zdrowia i
bezpieczenstwa

Zalacznik V — punkt 7 — podpunkt 7.4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) w przypadku zmiany stanu wiedzy, o
ktorej mowa w pkt 7.3;

AD\1056753PL.doc

Poprawka

b) w przypadku zmiany wymogow
prawnych, o ktorych mowa w pkt 7.3;
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Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V — punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Producent przechowuje kopig certyfikatu
badania typu UE oraz zatacznikow

i dodatkow do niego wraz z dokumentacjq
techniczng do dyspozycji organow
krajowych przez okres 10 lat po
wprowadzeniu SOI do obrotu.

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VI — punkt 2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku SOI dostosowanych do
konkretnych potrzeb producent
wprowadza wszelkie niezb¢dne srodki, aby
proces produkcji i jego monitorowanie
zapewniaty zgodnos¢ wytworzonych SOI
dostosowanych do konkretnych potrzeb z
modelem podstawowym opisanym w
certyfikacie badania typu UE 1 z majacymi
zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa.

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

9. Producent przechowuje kopig¢ certyfikatu
badania typu UE oraz zatacznikow

i dodatkow do niego wraz z dokumentacjq
techniczng do dyspozycji organow
krajowych przez okres 10 lat po
udostepnieniu SOI na rynku.

Poprawka

Producent podejmuje wszelkie niezbedne
$rodki, aby proces wytwarzania i jego
monitorowanie zapewniaty zgodnosé SOI
dostosowanych do konkretnych potrzeb z
typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE i z majacymi zastosowanie
zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi
zdrowia i bezpieczenstwa.

Producent podejmuje wszelkie niezbedne
srodki, aby proces dopasowywania i jego
monitorowanie zapewnialy zgodnosé
indywidualnie dopasowanych SOI 7 typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE
i 7 majgcymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami dotyczgcymi zdrowia i
bezpieczenstwa.

Zalacznik VI — ustep 1 — punkt 3 — podpunkt 3.1
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Tekst proponowany przez Komisje

3.1. Producent umieszcza oznakowanie CE
na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym

z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz spetniajagcym majace
zastosowanie zasadnicze wymagania
dotyczqce zdrowia i bezpieczenstwa.

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VII - punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o
weryfikacje produktu to ta cze$¢ procedury
oceny zgodnosci, wedtug ktorej producent
wywigzuje si¢ z zobowigzan okreslonych
w pkt 2, 3, 5.2 i 6 oraz zapewnia i
deklaruje, na swoja wytaczng
odpowiedzialnos¢, ze SOI podlegajace
przepisom pkt 4 sg zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i
spetniajg majgce zastosowanie zasadnicze
wymagania dotyczqce zdrowia

| bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 5,
okreslone w zalgczniku I1.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik VIII — punkt 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

6. Przez okres 10 lat od wprowadzenia SOI
do obrotu producent przechowuje do
dyspozycji organdw krajowych nastgpujace
dokumenty:
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Poprawka

3.1. Producent umieszcza oznakowanie CE
na kazdym egzemplarzu SOI zgodnym

z typem opisanym w certyfikacie badania
typu UE oraz spetniajagcym majace
zastosowanie wymagania niniejszego
rozporzgdzenia.

Poprawka

1. Zgodno$¢ z typem w oparciu o
weryfikacje produktu to ta cze$¢ procedury
oceny zgodnosci, wedtug ktorej producent
wywigzuje si¢ z zobowigzan okreslonych
w pkt 2, 3, 5.2 i 6 oraz zapewnia i
deklaruje, na swoja wylaczng
odpowiedzialnos¢, ze SOI podlegajace
przepisom pkt 4 sg zgodne z typem
opisanym w certyfikacie badania typu UE i
spetniaja majace zastosowanie wymogi
niniejszego rozporzgdzenia.

Poprawka

6. Przez okres 10 lat od udostepnienia SOI
na rynku producent przechowuje do
dyspozycji organdw krajowych nastepujace
dokumenty:
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Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IX — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. SOI (numer produktu, partii, typu lub
serii):

PE544.202v03-00

Poprawka

1. Identyfikator SOI (numer produktu,
partii, typu lub serii. Moze on, jesli okaze
sie to przydatne do identyfikacji SOI,
moze, jesli pomoze to w identyfikacji SOI,
zawieraé wystarczajgco wyraziny obraz).
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