KAPITOLA A

Osobni ochranné prostiredky
Zakladni prvky harmonizace

Tato kapitola si klade za cil poskytnout zékladni informace o smérnicich ES pro oblast
osobnich ochrannych prostiedki a prispét k pochopeni podstaty uvadéni téchto vyrobkll na
jednotny vnitini trh Evropské unie. Kapitola byla zpracovana zejména na zakladé publikace
DTI (Department of Trade and Industry, UK) Business in Europe - Personal Protective
Equipment, Guidance notes on UK Regulations, January 1996, s pfihlédnutim k nékterym
dal§im vykladovym dokumentim.

Tato kapitola byla aktualizovina podle nového pretisku vySe uvedené publikace
DTI z ledna 1996, avSak s opravami z ¢ervna 2000 (evid. ¢. URN 99/983).

v

Podrobng;jsi informace lze ziskat prostudovanim textu smérnice Rady 89/686/EHS ve
znéni zmeénovych aktl uvedené v kapitole B (s vyhradou uvedenou v uvodu a v kap. B,
tykajici se vylucné pravni platnosti textti publikovanych v Ufednim véstniku ES).
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Volny pohyb zbozi

Dosazeni volného pohybu zbozi - jedné ze Ctyt zdkladnich svobod - je podstatou usili na
cesté k vytvoreni vnitiniho evropského trhu.

Vsechny staty Evropského spolec¢enstvi maji své pravni piedpisy tykajici se bezpec¢nosti
vyrobkll. Rozdilné zdkony mohou vytvofit technické piekdzky obchodu. V kvétnu 1985
schvalili ministfi Evropského spolecenstvi ,, Novy pristup k technické harmonizaci
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a normalizaci“, aby se tim vyftesil dlouhotrvajici problém obchodu (viz téz tvod).

Podle pravidel Evropského spolecenstvi, stanovenych ve smérnicich tykajicich se
bezpecnosti osobnich ochrannych prostiedkt (dale téz OOP) a obdobné v jinych smérnicich
nového pristupu se pozaduje, aby Clenské staty nebranily dodavani OOP, které jsou opatieny
oznacenim CE a které vyhovuji pozadovanym ustanovenim. Piedpoklada se proto, ze OOP
nesouci oznaceni CE vyhovuji ustanovenim této smérnice a jinym aplikovatelnym smérnicim
nového pristupu, pokud vSak neexistuji diivody pro podezieni, Ze tomu tak neni.

Smérnice ,,nového pristupu‘ (tzn. pravni predpisy Spolecenstvi) stanovi vSeobecné
zpracované ,,zakladni pozadavky‘ (naptiklad na bezpecnost), které musi byt splnény, nez
mohou byt vyrobky prodany kdekoli v ¢lenskych statech. Evropské normy fesi podrobnosti
a predstavuji hlavni zpisob, kterym vyroba tyto pozadavky plni. Smérnice rovnéz uvadéji, jak
maji vyrobci prokazat, Zze vyrobky zakladni pozadavky spliuji. Vyrobky spliuyjici tyto
pozadavky maji byt opatfeny oznaCenim CE. Seznam dosud pfijatych smérnic nového
piistupu, tykajicich se Sirokého spektra spottebniho zbozi, je uveden v tvodu sborniku.

Smeérnice o osobnich ochrannych prostfedcich je jednou z takovychto smérnic.

Piredmét

Oblast osobnich ochrannych prostiedkli pokryva smérnice Rady 89/686/EHS zménéna
smérnici Rady 93/95/EHS a smérnici Rady 93/68/EHS tykajici se oznaCeni CE. Posledné
uvedeny akt ma zajistit veétsi provazanost opatieni o oznaceni CE v rdmci smérnic nového
piistupu.

Predmétem 1éto legislativy je odstranéni pfekazek obchodu mezi ¢lenskymi staty pro
oblast OOP harmonizaci narodnich predpist €lenskych stati ohledné zékladnich pozadavka
na konstrukci, vyrobu, zkouSeni a certifikaci, pii zabezpeceni co nejvyssi trovné ochrany
a bezpecnosti.

Vyrobky zaiazené do ptisobnosti smérnice o OOP
Smérnice se vztahuje na prostfedky (nebo vybaveni) uréené k noSeni nebo pouzivani
jednotlivcem za ucelem ochrany proti jednomu nebo vice druhtim rizik pro zdravi a bezpec-

nost.

Do piisobnosti smérnice o0 OOP se zahrnuji:

m  celky vytvofené z nékolika prostfedkll na ochranu proti jednomu nebo vice nebezpecim;
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[ ochranné prostfedky, kombinované s osobnimi prostfedky neuréenymi pro ochranu,
nosené nebo pouzivané pii provadéni specifické ¢innosti;

[ vyménitelné soucasti OOP, které jsou nezbytné pro jejich spravnou funkci a které se
pouzivaji vyluéné pro tyto prostiedky.

Kategorizace vyrobkii

Odpovédnost za rozhodnuti, zda se dané¢ho vyrobku smérnice o OOP tykd, a do které
kategorie urcity OOP patii, spo€iva na vyrobci nebo jeho zplnomocnéném zéstupci ve Spole-
enstvi. Clanky 8.3 a 8.4(a) této smérnice uvadéji seznamy OOP |, jednoduchého* provedeni
a ,,slozité konstrukce.

OOP jednoduchého“ provedeni
Clanek 8.3 smérnice o OOP definuje OOP |, jednoduchého provedeni* uréené k ochrané
uzivatele proti:

[ mechanickému ptsobeni, jehoz G¢inky jsou povrchové (zahradnické rukavice, naprstky
atd.);

[ slabé agresivnim Cisticim prostiedkim, jejichz ucinek je lehce eliminovatelny (ochranné
rukavice proti zfedénym cisticim prostiedkiim, zastéry atd.);

[ rizikim pifi manipulaci s horkymi predméty, které nevystavi uZzivatele teplotam
pfevySujicim 50 °C nebo nebezpeénym narazim (rukavice, zastéry pro profesionalni
pouzivani atd.);

m  povétrnostnim vlivim, které vSak nejsou mimotfadné ani extrémni (pokryvka hlavy,
sezonni odév, obuv atd.);

| slabym néaraztim a vibracim, které nepostihuji Zivotné dilezité ¢asti téla a jejichz t€inky
nemohou zpiisobit trvald poskozeni (lehké ochranné ptilby proti skalpovani vlast,
rukavice, lehka obuv atd.);

[ slunecnimu zafeni (slunecni bryle).

OOP ,,sloZité“ konstrukce

Clanek 8.4(a) smérice o OOP definuje OOP ,slozité konstrukce* uréené k ochrané
pfed smrtelnym nebezpe¢im nebo proti nebezpecim, ktera mohou vazné a trvale poskodit
zdravi osoby a jejichZ bezprostiedni €inky nemohou byt v¢as rozpoznany; tato kategorie se
tyka:

[ filtranich dychacich pfistroji k ochrané proti aerosolim v pevné nebo kapalné formé
nebo proti drazdivym, nebezpecnym, toxickym nebo radioaktivnim plyntim;

[ ochrannych prostiedkti dychacich organti zajistujicich plnou izolaci vi¢i okolnimu
ovzdusi, v¢etné dychacich pfistroji pro potapéni;

[ OOP poskytujicich pouze omezenou ochranu proti chemickému plisobeni nebo proti
ionizujicimu zafeni,
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[ zachrannych prosttedkit pro pouziti v prostiedich s vysokou teplotou, jejichz ucinky
jsou srovnatelné s prostfedim o teploté¢ vzduchu 100 °C nebo vyssi, které mohou nebo
nemusi byt charakterizovany vyskytem infraerveného zafeni, plamenti nebo rozstiiku
velkého mnozZstvi roztaveného materialu;

[ zachrannych prostiedkli pro pouziti v prostfedich s nizkou teplotou, jejichz uinky jsou
srovnatelné s prostfedim o teploté vzduchu -50 °C nebo nizsi;

[ ] OOP chranicich pfed padem z vysky;

m OOP chranicich proti nebezpecim vyvolanym elektrickym proudem a nebezpecnym
napétim nebo OOP pouzivanych jako izolace pii praci pii vysokém napéti.

OOP vyloucené z oblasti ptisobnosti smérnice o OOP

1. OOP vyrobené pouze pro export do stitu mimo SpoleCenstvi, kdy je dodavatel
odivodnéné presvédcen, ze OOP nebudou pouzity v ¢lenském staté.

2. OOP, které nevyhovuji pozadavkiim smérnice, ur¢ené pro prezentaci na veletrzich,
vystavach a podobnych akcich za ptfedpokladu, Ze jsou provazeny odpovidajicim
oznamenim s ohledem na skutec¢nost, ze

- OOP nejsou ve shodé s ustanovenimi smérnice o OOP;

- existuje zakaz jejich nabizeni a/nebo pouziti pro jakékoli jiné ucely, dokud vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zéstupce ustanoveny ve Spolecenstvi nezajisti jejich shodu
(viz ¢lanek 2.3 smérnice o OOP).

3. OOP urcené a vyrobené specialné¢ pro pouziti v ozbrojenych silach nebo pro ucely
udrzovani zdkonnosti a poradku.

4. OQP pro sebeobranu.

OOP navrzené a vyrobené pro soukromé pouzivani proti neptizni pocasi, vlhku a vodé
a k ochrané pted horkem.

6.  OOP, které nejsou nosSeny trvale, uréené k ochran¢ nebo zachran¢ osob na lodich nebo
v letadlech.

7.  Piilby a oblicejové Stity uréené pro uzivatele dvou- nebo tfikolovych motorovych
vozidel.

8. Pouzité OOP (upottebené OOP, ,,second hand ‘) vyjma téch, které byly od doby jejich
posledniho pouziti podrobeny dalsi uprave.

9.  OOP, jez jsou predmétem jiné smérnice, urcené pro dosazeni stejnych cilii jako tato
smérnice z hlediska uvadéni na trh, volného pohybu zbozi a bezpecnosti.

Problémy s kategorizaci podle smérnice o OOP

Existuji urCité nejistoty o rozsahu kategorii vyrobkl ,,jednoduchého“ provedeni
a,,slozite” konstrukce podle smérnice o OOP a kategorizace vyrobku, kterych se tato
smérnice tyka, a to nejen uvnitf jednotlivych ¢lenskych statl, ale i vzajemné mezi nimi. Proto
Komise k tomuto problému zpracovava ,,ridici zasady“, které budou ihned, jakmile budou
k dispozici, poskytnuty zainteresovanym strandm.
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Tyto fidici zasady by vSak nemély byt povazovany za definitivni interpretaci smérnice,
ale pouze jako navod pro vyrobce a notifikované organy, ktery miize napomoci pfi rozhodo-
vani o tom, do jaké miry se smérnice tyka daného OOP. Zasady budou podle potieby zméné-
ny a aktualizovany, jakmile budou dostupné dalsi informace.

Vyrobci a notifikované orgdny by méli mezi sebou fesit ptipadné pochybnosti a nejas-
nosti o zaclenéni vyrobku do pusobnosti smérnice o OOP a piislusné kategorie. V kapitole E
(a) je popsan mechanizmus pro dofeSeni pochybnosti o zafazeni vyrobku ve Velké Britanii.
Zahrnuje konzultace s riznymi narodnimi organy, zejména nevladniho a nestatniho charakte-
ru (asociace vyrobct, notifikované organy aj.), nebo rovnéz s tzv. narodnim kompetentnim
organem, coz je spravni organ s pravomocemi zajiStovat uplatiovani pravniho piedpisu v na-
rodnim méfitku (obvykle ptislusné ministerstvo).

V piipadé, Ze pochybnosti trvaji nadale, mohou je kompetentni orgény ¢lenskych stat
piedlozit Komisi, ktera za urcitych okolnosti preda zalezitost:

m  Stalému vyboru pro OOP ziizenému podle &lanku 6.2 smémice Rady 89/392/EHS *
(o strojnim zafizeni), kterého lze vyuzit ve vSech zélezitostech tykajicich se uplatiiovani
a praktické aplikace smérnice o OOP. Zastupce Komise predlozi ve Stalém vyboru
navrh opatieni, které Komise navrhuje pifijmout. Vybor ndvrh posoudi a ptedlozi
k nému své stanovisku. Pozaduje se, aby Komise pfi vyjadieni svého kone¢ného navrhu
co nejvice prihlédla ke stanovisku Vyboru;

nebo

[ v pripad¢ specifickych problémi, tykajicich se vhodnosti harmonizovanych norem pro
plnéni zakladnich pozadavkli smérnice o OOP z hlediska ochrany zdravi a bezpecnosti,
muze byt tato zélezitost predloZzena Stalému vyboru ziizenému podle smérnice Rady
83/189/EHS, ktera byla nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ve
znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/48/ES.

Zikladni pozadavky

Kazdy OOP musi vyhovovat zdkladnim pozadavkim na ochranu zdravi a bezpecnost,
stanovenych v uvedené smérnici. Vyrobky musi poskytovat odpovidajici ochranu proti vSem
vyskytujicim se nebezpecim.

Existuji Ctyfi vSeobecné pozadavky, kterymi se vyrobce musi pii konstrukei a vyrobé
ridit a které se tykaji:
] konstrukénich zasad
m  neskodnosti OOP
[ pohodli a funk¢nosti

] informaci poskytovanych vyrobcem.

Dalsi pozadavky jsou specifikovany pro jednotlivé kategorie OOP a existuji 1 dalsi
pozadavky, tykajici se konkrétnich nebezpeci. (Viz kapitola B, ptiloha II smérnice o OOP.)

") Pozn.: Smérnice 89/392/EHS byla nahrazena smérnici 98/37/ES pro strojni zatizeni ve znéni zmény 98/79/ES.
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Vseobecné povinnosti vyrobci, dovozci a dalSich osob

Podle smérnice o OOP spociva odpovédnost za zajisténi shody na vyrobci, jeho zplno-
mocnéném zastupci ustanoveném ve SpoleCenstvi (v pfipadé€, ze vyrobce jmenoval takového
zastupce) nebo za urcitych okolnosti na dovozci odpovédném za prvni dovoz OOP do Spole-
¢enstvi. Maloobchodnici nejsou touto smérnici dotceni, pokud vSak nejsou zaroven vyrobcem
nebo nejsou odpoveédni za dovazeni OOP a za jejich prvni uvedeni na trh SpoleCenstvi. Rtizné
povinnosti kladené na tyto osoby jsou rozvedeny dale.

Vyrobce rozhoduje na zdkladé¢ dostupnych informaci, zda vyrobky, které vyrabi,
spadaji do oblasti pisobnosti smérnice 0 OOP a pokud tomu tak je, do které kategorie patii
(. ,,jednoduché* provedeni, , slozita“ konstrukce nebo jiny piipad). Vyrobce by mél
postupovat podle ptislusSnych postupli posuzovani shody, stanovenych v této smérnici (viz
dale - Prostfedky posouzeni shody se zakladnimi pozadavky, podrobnéji viz téZ kapitola B).

Zplnomocnény zastupce vyrobce (jestlize takovyto zastupce existuje), v zastoupeni
vyrobce, je odpovédny za zajisténi, ze vySe uvedené postupy posuzovani shody se provadeji
v plné mife a spravné.

Dovozce by se mél ujistit, Ze vSechny OOP, které dovazi ptimo do Evropského spole-
Censtvi s cilem jejich uvedeni na trh, byly vyrobeny v souladu s pozadavky smérnice o OOP
a nesou oznaceni CE. MiiZe to znamenat, Ze dovozce si sam zafidi provedeni vySe zminénych
postupti posuzovani shody, jestlize nebyly provedeny jiz diive.

Distributor nema podle smérnice o OOP Zadnou zvlastni odpoveédnost, pokud vsak
nedovazi OOP piimo ze zem& mimo Evropské spoleCenstvi, aby je ve SpoleCenstvi uvedl na
trh. Je vSak tfeba mit na paméti, Ze nékteré vyrobky OOP mohou spadat do oblasti ptiisobnosti
narodni legislativy tykajici se ochrany zdravi a bezpe¢nosti na pracovisti a mohou se proto
piijimat opatieni proti osobam dodavajicim zbozi, které nespliiuje pozadavky této legislativy.
(Ptikladem je narodni legislativa upravujici tuto oblast v UK - viz kapitola E (a).)

Maloobchodnik, podobné¢ jako distributor, nemé vymezenu zvlastni odpovédnost,
pokud sam nevyrabi dané OOP, nebo nedovéazi OOP piimo od vyrobce ze zem¢ mimo Spole-
censtvi, aby ve SpoleCenstvi realizoval jejich prodej. V takovych ptipadech by byl maloob-
chodnik povazovan za vyrobce nebo dovozce a platily by pro néj piislusné povinnosti vyse
podrobné uvedené. 1 pro maloobchodnika miize platit specificka narodni legislativa, ktera se
OOP tyka (viz kapitola E (a) pro aplikaci v UK).

Prostiedky posouzeni shody

Prosttedky posouzeni shody se zédkladnimi pozadavky jsou déle zpracovany v pichled-
ném diagramu. V podstaté se jedna o tyto postupy:

[ u OOP ,,jednoducheho ““ provedeni - vyroba ptimo podle ptislusnych zékladnich poza-
davkl na ochranu zdravi a bezpecnost;

[ u vSech ostatnich OOP - vyroba v souladu s harmonizovanymi evropskymi normami
nebo v souladu s jinymi technickymi specifikacemi (ovéfenymi schvalenym organem
jako specifikace splitujici pozadavky smérnice o OOP);

m  pfiprava technické dokumentace pozadované podle clanku 8(1) smérnice o OOP;
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m  piedlozeni OOP, vyjma OOP ,, jednoduchého“ provedeni, k ES ptezkouseni typu pro-
vadénému schvalenym organem v souladu s ¢lankem 10 smérnice o OOP;

[ vystaveni ES prohlaseni o shod¢ vyroby pro vSechny shodné OOP v souladu s ¢lankem
12 smérnice o OOP;

[ piipojeni oznaceni CE na vSechny shodné OOP, jak se ptedpokldda v clanku 13
smérnice o OOP;

[ u OOP ,,slozité” konstrukce - aplikovani jednoho ze systémi specifikovanych v odst.
., Postupy rizeni jakosti", resp. podrobnéji v ¢lanku 11 smérnice o OOP, aby se zajistilo,
ze vyroba bude nadale provadéna ve shod¢ s pozadavky smérnice podle vzoru OOP,
ktery byl podroben ES piezkouseni typu.

Harmonizované evropské normy

Smérnice o OOP dava vyrobciim moznost vyrabét piimo podle zakladnich pozadavkl
na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedenych ve smérnici o OOP, nebo podle harmonizovanych
evropskych norem, které byly vypracovany specidln€, aby byla umoznéna presumpce shody
s témito pozadavky.

Harmonizované evropské normy jsou technické specifikace schvéalené (v ptipadé OOP)
Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN) na zakladé General Orientations podepsanych
mezi evropskymi normaliza¢nimi organy a Komisi dne 13. listopadu 1984 na zékladé¢ manda-
tu Komise podle smérnice Rady 83/189/EHS ™, (V obecném ptipadé mohou byt
normalizacnimi organy, které zpracovavaji pfisluSné specifikace, téz dalsi evropské
normaliza¢ni orgdny CENELEC nebo ETSI).

Po jednanich s Vyborem pro normalizaci vydala Komise svlij prvni mandat v roce 1988,
kterym oficiadln€ vyzvala CEN ptedkladat harmonizované normy na podporu vyroby OOP,
kterych se smérnice o OOP tyka. Od té doby byla na zdkladé mandatu Evropské komise
vydédna CENem fada evropskych norem (EN) a dalsi jsou postupné uvetejiovany.

VétSina norem, vypracovanych na zakladé prvniho mandatu, se tyka prostredki pouzi-
vanych v primyslu; to je rovnéz piipad druhého a tietiho mandatu, které se ale tykaji i nékte-
rych pomicek vztahujicich se k jinému nez primyslovému pouziti a pro pouziti ve volném
Case.

Kazdy clensky stat je zastoupen v CEN prostfednictvim svych narodnich normalizac-
nich organizaci, stejné jako staty EFTA, které s vyjimkou Svycarska rovnéz aplikuji pozadav-
ky smérnice o OOP na zékladé Smlouvy o Evropském hospodaiském prostoru, ktera
vstoupila v platnost 1. ledna 1994.

Clenské staty maji povinnost zvefejnit harmonizované evropské normy, aby informova-
ly své vyrobce a notifikované organy. (Seznam harmonizovanych norem pro oblast OOP - viz

kapitola C.)

Nasleduje tabulka postupti posuzovani shody.

™) Smérnice 83/189/EHS byla nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ve zn&ni smérnice
98/48/ES.
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TABULKA

Postupy posuzovani shody znazornujici odpovédnosti vyrobcii nebo jejich

zplnomocnénych zastupcii ve Spolecenstvi a odpovédnosti schvalenych organi

Prohlaseni o
shod¢ vyrobku
(Cldnek 12)

Vyrobce

Pfipojeni
oznaceni CE
(Clanek 13)

Vyrobce

ES prezkouseni

typu
(Clanek 10)

Schvaleny orgdn

Prohlaseni o
shod¢ vyrobku
(Cldnek 12)

Vyrobce

Pfipojeni
oznaceni CE
(Clanek 13)

Vyrobce

OOP ,,jednoduchého* OOP, které nejsou ,,jednoduchého“ OOP ,,sloZite“
provedeni provedeni ani ,,sloZité“ konstrukce konstrukce
Vyhovuji zaklad- Vyhovuji Vyhovuji Vyhovuji Vyhovuji
nim pozadavkiim harmonizo- jinym harmonizo- jinym
na ochranu zdravi vanym ovétenym vanym ovéfenym
a bezpecnost evropskym technickym evropskym technickym
priloha (1) normam specifikacim normam specifikacim
Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce
Technicka Technicka Technicka
dgk}lmentace dokumentace dokumentace
(Clanek &) (Clanek 8) (Clanek 8)
Vyrobce Vyrobce Vyrobce

typu
(Clanek 10)

ES prezkouseni

Schvaleny orgdn

Prohlaseni o

shod¢ vyrobku

(Clanek 12)

Vyrobce

Pfipojeni

oznaceni CE

(Clanek 13)

Vyrobce
ES systém Systém
fizeni jakosti zajistovani
pro finalni ES jakosti
vyrobek vyroby pomo-
(Cl. 11.4) ci dohledu

(Cl. 11.B)

Vyrobce Vyrobce
a schvdleny a schvdleny
organ organ
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Postupy ES prezkouseni typu

Smérnice o OOP pozaduje ES piezkouseni typu u vSech OOP, kterych se tyka ¢lanek
8.2 této smeérnice (tj. vSechny OOP, krom& OOP ,jednoduchého‘ provedeni zajistujicich
ochranu proti minimalnim rizikiim, jak je definovano v ¢lanku 8.3).

V ¢lanku 10.2 smérnice o OOP se pozaduje, aby vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce predlozil jednomu schvalenému organu zadost tykajici se vzoru OOP. K zadosti by
mél byt pfiloZzen odpovidajici po€et vzorkit OOP, jichz se zadost tyka, a kterd by méla obsa-
hovat tyto udaje:

a) jméno a adresu vyrobce nebo v piipade, Zze zadost podava zplnomocnény zastupce, jeho
jméno a adresu,

b)  podrobnosti o vyrobnim zavodu, ktery vyrabi OOP, jichz se zadost tyka;

¢)  soubor technickych informaci vyrobce.

Pokud neni se schvalenym organem dohodnuto pfedem jinak, je vedena veskera doku-
mentace v ufednim jazyce (jazycich) ¢lenského statu, v némz je schvaleny organ ustanoven.

Schvaleny organ piezkouma soubor technické dokumentace vyrobce v souladu s ¢lan-
kem 10.4 smérnice o OOP, aby stanovil, zda ptislusné harmonizované evropské normy a/nebo
technické specifikace, pouzité pro OOP, jsou vhodné pro prokdzani shody s ptislusnymi
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a na bezpecnost. Schvéleny organ provede ptislusné
kontroly a zkousky pfedloZzenych vzorki,, aby se stanovila jejich shoda s technickou
dokumentaci.

Jestlize se schvaleny orgéan piesvéd¢i o tom, ze predlozené vzorky OOP zcela vyhovuji
odpovidajicim pozadavkiim smérnice o OOP, vystavi ES certifikat o prezkouseni typu (¢lanek
10.5), ktery vyda zadateli. Tento certifikat bude obsahovat zjisténi z provedenych kontrol
a zkousek, bude specifikovat podminky vztahujici se k jeho vydani a bude zahrnovat popisy
a vykresy potiebné pro identifikaci schvalenych OOP.

Kromé toho bude ES certifikat o pfezkousSeni typu na pozadani zaslan (a na zakladé
zdivodnéné zadosti bude zaslana i1 kopie technické dokumentace vyrobce a protokoly z kon-
trol a zkouSek provedenych timto organem) narodnimu kompetentnimu organu, Komisi, pfi-
slusSnym orgdniim v kterémkoli ¢lenském staté a jinym schvalenym orgdniim v kterémkoli
Clenském state.

ES prohlaseni vyrobce o shodé

ES prohlaseni o shod¢ je prohlaseni vyrobce ve formé stanovené v piiloze VI smérnice
o OOP nebo ve formé& v zasadé odpovidajici ucelu. Vypracovava jej vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce ustanoveny ve Spolecenstvi a osvédcuje jim, ze uvedené OOP jsou
ve shod¢ s pozadavky smérnice.
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Pozadavky na oznaceni CE

Diive nez vyrobek OOP muze byt uveden na trh Evropského spoleCenstvi, musi zcela
vyhovovat pozadavkiim smérnice o OOP v¢etné pozadavku na oznaceni CE podle ¢lanku 12
al3 aodl.ledna 1997 i zménénym pozadavkiim na oznaceni CE podle smérnice tykajici se
oznaceni CE (93/68/EHS). Oznaceni se v soucasné dobé sklada z pismen ,,CE* majicich nize
uvedeny tvar a doplnénych rokem pfipojeni oznaceni. Oznaceni CE se pfipojuje na vyrobek
a na jeho obal.

Oznaceni je zndzornéno na obrazku. Jeho vyska nesmi byt mensi nez 5 mm a znazorn¢-
né rozméry musi byt dodrzeny, at’ je jeho velikost jakakoli. MriZka neni soucasti oznaceni a je
uvedena pouze pro informaci.
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| Toto oznaCeni vypada stejn¢ jako dosavadni znacky, avSak existuji drobné zmény;
obrazek je treba dukladn¢ prostudovat. Naptiklad pismena C a E nejsou tvoiena
dokonalymi polokruznicemi, tj. horni a spodni ramena jsou prodlouzena o jeden
¢tverecek za polokruznice, sttedni rameno pismene E je kratsi o jeden Ctverecek.

V piipadé, kdy je schvaleny organ zapojen do ES ptezkouseni typu OOP podle ¢lanku
10 smérnice o OOP, musi byt k oznaceni pfipojeno identifikacni €islo tohoto organu (napf.
CE9%4 0123).

Podle druhé zmény smérnice, kterd se tyka oznaceni CE (93/68/EHS, schvalené Radou
ministrt 22. ¢ervence 1993 a ménici pozadavky na oznaceni CE fady smérnic nového pfiistu-
pu), jsou pozadavky nasledujici:

m  uOOP ,jednoduchého“ provedeni se bude oznaceni CE skladat pouze z pismen ,,CE*.
Oznaceni CE vSech ostatnich OOP (v¢etné OOP ,,slozité “ konstrukce) se bude skladat
z pismen ,,CE*“ dopInénych poslednimi dvéma &islicemi roku ptipojeni ";

V" Zména smémice o OOP (96/58/ES) stanovuje, Ze informace ,dv& posledni &islice roku, v némz bylo

pfipojeno oznaceni CE* neni v tomto ptipad¢ pozadovana.
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n u OOP ,slozite” konstrukce bude vySe uvedené oznaCeni doplnéno identifikaCnim
¢islem notifikovaného organu provadéjiciho dohled nad vyrobou (¢lanek 11 smérnice)
(. pismena ,,CE* doplnéna dvéma poslednimi ¢islicemi roku ptipojeni).

V ptipad¢, kdy OOP podléhaji kromé toho jesté jinym smérnicim, které pozaduji ozna-
¢eni CE, znamena pfipojeni oznaceni CE, ze OOP rovnéz spliiuji ustanoveni téchto dalSich
smérnic.

Postupy Fizeni jakosti

Ve smérnici o OOP se pozaduje, aby OOP , slozité“ konstrukce nebyly podrobovéany
pouze ES piezkousSeni typu, ale rovnéz jednomu ze dvou systému fizeni jakosti (¢lanek 11).
Tim se zajisti, Ze OOP poskytujici ochranu pfed smrtelnym nebezpecim nebo proti nebezpe-
¢im, kterd mohou véazné a trvale poskodit zdravi, se budou nadéle vyrabét takovym zptsobem,
aby byla zajisténa shoda se vzorem OOP, ktery uspésné¢ vyhovél ES piezkouseni typu. Tyto
dva systémy jsou:

ES systém rizeni jakosti pro finalni vyrobek (¢lanek 11.A)

Vyrobce si podle tohoto systému zvoli schvaleny organ (nemusi to byt stejny organ,
ktery provadel ES ptrezkousSeni typu), ktery nejméné jednou za rok provede vSechny kontroly
nezbytné pro to, aby se ujistil, ze OOP jsou vyrabény:

- jednotng;
- ve shodé¢ se vzorem OOP, k némuz byl vydan ES certifikat o piezkousSeni typu;

- a ze spliuji piislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost smérnice
o OOP.

Aby se toho dosadhlo, vybere schvaleny orgdn namatkové pfiméteny pocet vzorkl vyro-
benych OOP a zajisti provedeni pozadovanych zkousek. Piedpoklada se, ze tyto zkousky
budou pravdépodobné obdobné jako zkousky, které byly provedeny pii pivodnim ES
ptezkouseni typu.

V ptipadé, Ze tento schvaleny organ neni totozny s organem, ktery vydal pfislusny ES
certifikat o ptfezkouSeni typu, lze problém konzultovat s organem, ktery certifikat vystavil.

V souladu s ¢lankem 11.A.5 obdrzi vyrobce protokol schvéaleného organu o provede-
nych zkouSkach a zévérech. Jestlize schvaleny organ v protokolu uvadi, Ze nebylo mozné se
ujistit o tom, zda jim zkouSené OOP zcela spliuji pozadavky pfislusného ES certifikdtu
o prezkouseni typu, informuje pisemné kompetentni ndrodni orgédn o téchto zjiSténich a zvazi,
zda by m¢l tento certifikat zrusit. Jestlize se nejedna o organ, ktery certifikat vydal, je tfeba
vydavajicimu organu tato zjisténi ozndmit. Po pfijeti tohoto oznameni organ, ktery vystavil
puvodni certifikat, sam zvazi, zda certifikat zrusi.

Systém pro zajisténi ES jakosti vyroby pomoci dohledu (¢lanek 11.B)
V tomto systému se pozaduje, aby vyrobce, jehoz systém fizeni jakosti je schvalen

a pravideln¢ provéfovan k tomu kvalifikovanym schvalenym organem, zkontroloval kazdou
polozku OOP. I kdyz se nejedna o pozadavek smérnice o OOP, je Komise zpravidla toho
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nazoru, ze systém fizeni jakosti, ktery byl certifikovan jako systém vyhovujici normé¢ EN/ISO
9003, Ize povazovat za systém splilujici pozadavky takového systému.

Schvaleni systému Fizeni jakosti

Schvéleni provede schvaleny organ podle vybéru vyrobce. Vyrobce poskytne tomuto
organu vSechny pfislusné informace vztahujici se k danym OOP, vcetné certifikatu ES o pte-
zkouseni typu (spolu se vSemi pfilozenymi dokumenty) a souboru technickych informaci.
Rovnéz musi byt predany vSechny piislusné informace vztahujici se k systému fizeni jakosti,
véetné

- ucelu systému jakosti, organizacni struktury, odpovédnosti vykonnych pracovnikl
a jejich pravomoci s ohledem na jakost vyrobku;

- kontrol a zkousek, které vyrobce pozaduje, aby byly provadény po ukonceni vyroby;

- prostiedktli pouzitych pro kontrolu t€¢inného uplatiovani systému.

Vyrobce musi také dat schvalenému organu zaruky, Ze pifi vyrobé danych OOP bude
tento systém i jeho pfiméfenost a i¢innost zachovavat.

Schvéleny organ provede objektivni zhodnoceni systému, aby zjistil, zda odpovida
prislusnym informacim pfedanym vyrobcem, a aby stanovil, zda systém zajistuje, aby OOP
vyrobené podle néj byly ve shodé s OOP schvalenymi podle pivodniho ES piezkouseni typu.
Schvéleny organ nasledné poskytne vyrobci protokol o svych zjiSténich, véetné zavéra v sou-
ladu s ¢lankem 11.B(c) smérnice o OOP. Jestlize se schvaleny organ piesveédci, ze systém
zajistuje uplné splnéni téchto pozadavkll a tudiz ze jsou splnény piislusné pozadavky na
ochranu zdravi a bezpe€nost podle smérnice o OOP, tento systém schvali. Pokud se o tomto
neptesveédci, odmitne provést schvaleni systému a uvede divody svého rozhodnuti.

Vyrobce by nemél ve schvaleném systému fizeni jakosti provadét zadné zmeény, které
vyzaduji modifikaci informaci poskytnutych schvalenému orgénu o systému a uvedenych
v pivodni zadosti. Jestlize vyrobce zamysli provedeni takovychto zmén, musi byt nejdiive
informovan schvaleny organ, ktery schvalil pivodni systém. Jakmile je schvaleny organ takto
informovan, provede vSechna nezbytna Setfeni, aby se ujistil, Ze kdyz budou zamyslené
zmény provedeny, modifikovany systém bude nadale zajistovat shodu OOP s ES certifikatem
o prezkouSeni typu a s pfislusSnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.
Protokol o jeho Setfenich vcetné zavért bude piredan vyrobci v souladu s ¢lankem 11.B.2(d)
smérnice o OOP. Pokud organ s modifikovanym systémem souhlasi, schvali jeho zmény;
pokud ho navrzené zmeény neuspokoji, odmitne schvaleni s uvedenim divodi svého
rozhodnuti.

Dohled nad schvalenym systémem Fizeni jakosti

Aby se schvaleny organ mohl ujistit, ze vyrobce plni své povinnosti podle schvaleného
systému fizeni jakosti (v¢etné systému, ktery byl modifikovan), mél by:
- mit pfistup do vSech objektl s ohledem na Setfeni nezbytnd pro tento ucel,;

- provadét kontrolu v téchto objektech a s tim spojenych zélezitosti; a

A12



- provadét kontrolu vSech dokumenta vztahujicich se k Setfenim vcetné téch, které se
tykaji technické dokumentace schvalené¢ho systému fizeni jakosti a ptfiruc¢ek o fizeni
jakosti.

Vyrobce na vyzadani poskytne vSechny ostatni informace a rovnéz spolupraci, které
muze schvéaleny organ pozadovat podle ¢lanku 11.B.2(b) smérnice.

Schvéleny organ ma obcas provadét proverky (Clanek 11.B.2(c)), aby se ujistil, ze vy-
robce udrzuje a uplatiuje schvaleny systém fizeni jakosti, a pfeda vyrobci protokol z provérky
(¢lanek 11.B.2(d)). U vyrobce mohou byt také provadény neohlaSené navstévy a protokol
z jakékoli takové navstévy a ptipadné protokol z proveérky budou rovnéz predany vyrobci.

Soubory technickych informaci

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce ustanoveny ve SpoleCenstvi musi sestavit
pro kazdy vyrobek OOP pied jeho uvedenim na trh soubor technickych informaci (vyjma
OOP ,jednoduchého* provedeni poskytujicich ochranu proti minimalnim rizikiim). Forma
a obsah technickych informaci se lisi podle typu OOP, trovné nebezpeci, pfed nimz chrani,
zpusobu vyroby OOP, ktery se k nému vztahuje (tj. podle specifikovanych harmonizovanych
norem nebo podle jinych technickych specifikaci) atd.

Ptiloha III smérnice o OOP uvadi seznam technické dokumentace, kterou musi vyrobce
ptedlozit pted uvedenim OOP na trh. Technické informace jsou hlavnim prvkem této
dokumentace.

Technicka dokumentace

Tato dokumentace v zasad¢ poskytuje diikazy, jimiz vyrobci vSech OOP prokazuji, ze
vyrobek vyhovuje dané smérnici a jejim pozadavkim na oznaceni CE. Dokumentace musi
obsahovat vSechny pfislusné informace o prosttedcich, které vyrobce pouzil k zajisténi, aby
OOP vyhovovaly zédkladnim pozadavkiim na ochranu zdravi a bezpec¢nost, které pro né plati.
Technickd dokumentace ma proto obsahovat:

m  popis OOP a/nebo vzorek OOP, jehoz se soubor technickych informaci tyka;

[ seznam zakladnich pozadavk na ochranu zdravi a bezpecnost tykajicich se danych
OOP a seznam prostiedkl pouzitych pro splnéni téchto pozadavkl véetné

- 1dajh o vSech harmonizovanych evropskych norméch pouzitych zcela nebo z&asti pii
vyrobé OOP;

- 1dajh o vSech ostatnich narodnich nebo jinych norméch, nebo o uznanych specifika-
cich pouzitych zcela nebo zc¢asti pii vyrobé OOP;

- vSech ostatnich technickych specifikacich, které byly vzaty v tvahu;
[ vlastnosti (chovani) vyrobki a tdaje o predpokladaném pouziti.
V ¢lanku 8.1 smérnice o OOP se pozaduje, aby vyrobce OOP, vyjma OOP ,jednodu-

chého * provedeni, nebo jeho zplnomocnény zastupce ustanoveny ve Spolecenstvi, sestavili
soubor technickych informaci, ktery obvykle obsahuje:
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(2)

(b)

(c)

(d)

celkové a podrobné vykresy danych OOP, podle potieby vcetne¢:
(1) udaji o vypoctech pouzitych pii konstrukci OOP;

(i1) vysledkt zkousek kazdého typu danych OOP, které jsou nutné pro ovéfeni, zda
vyhovuji ptislusnym zakladnim pozadavkiim na ochranu zdravi a bezpe¢nost;

uplny seznam zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a na bezpec¢nost, narodnich
norem (pokud existuji) a jinych technickych specifikaci, které¢ byly vzaty v tivahu pii
navrhu;

popis kontrolnich a zkuSebnich zatfizeni pouzitych ve vyrobnim podniku ke kontrole,
zda celky OOP vyhovuji pfislusSnym ndrodnim normam nebo jinym odpovidajicim
technickym specifikacim a k udrzovani jakosti vyroby;

kopii souboru technickych informaci podle odstavce 1.4 ptilohy II smérnice.

Ostatni poZadavky na vedeni zaznami

Déle uvedené tidaje mohou byt soucasti souboru technickych informaci nebo k nému

mohou byt pfilozeny a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce ustanoveny ve Spolecen-
stvi by je méli mit k dispozici pro kompetentni organy po dobu nejméné 10 let od data
posledni vyroby OOP:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

kopie pfislusné dokumentace v souladu s odstavci pfilohy II smérnice o OOP:

- vSeobecné informace (odstavec 1.4);

- OOP podl€hajici starnuti (odstavec 2.4);

- OOP urc¢ené k pouziti ve velmi nebezpecnych situacich (odstavec 2.8);

- OOP k ochrané proti mechanickym razim - pady z vysky (odstavec 3.1.2.2);
- OOP k pouziti v prostiedi s vysokou teplotou (odstavec 3.6.2);

- OOP k ochrané¢ proti chladu (odstavec 3.7.2);

- OOP k ochrané proti urazu elektrickym proudem (odstavec 3.8);

- OOP k ochran¢ proti nebezpecnym latkdm a infekénim Ciniteldm - ochrana
dychacich organt (odstavec 3.10.1);

- OOP k ochran¢ proti nebezpecnym latkdm a infekénim cinitelim - ochrana proti
ohrozeni pokozky a o¢i (odstavec 3.10.2).

kopie vSech zadosti predlozenych vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zéastupcem
ustanovenym ve SpoleCenstvi o ES certifikdt o piezkouSeni typu a kopie vSech
dokumentil ptedlozenych schvalenému organu v souvislosti se zadosti o tento certifikat;

prislusné certifikaty o prezkouSeni typu vystavené vyrobci nebo jeho zplnomocnénému
zastupci ustanovenému ve Spolecenstvi;

kopie zadosti piedlozenych schvalenému orgdnu ke schvéleni pfisluSného systému
fizeni jakosti nebo zmény schvéleného systému fizeni jakosti a vSech dokumenti
poskytnutych schvélenému orgénu v souvislosti s touto zadosti;

schvaleni ptislusného systému fizeni jakosti (v€etné systému, ktery byl zménén) vydana
schvalenym organem;
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(f) protokoly vypracované schvalenym organem o vysledcich:
(1) jeho Setfeni ve vztahu k dohledu nad vyrobou OOP slozité konstrukce;

(i1) jeho dozoru nad schvalenym systémem fizeni jakosti.

Schvalené (notifikované) organy

Jsou to organy, které splituji minimalni pozadavky stanovené v pfiloze V smérnice
0 OOP, a jsou schvalené ¢lenskym statem pro ucely uplatiovani pozadavki pii posuzovani
shody podle smérnice o OOP.

Kazdé takovéto schvéleni mize byt udéleno pro specifikované ucely. Nazev takového
organu a predmeét jeho schvéleni jsou notifikovany Komisi a ostatnim ¢lenskym statim.
Clensky stat mize odejmout toto schvéleni, jestlize organ prestal spliiovat minimalni kritéria
prilohy V smérnice. Dojde-li k tomu, bude toto odejmuti schvaleni oznameno Komisi
a ostatnim Clenskym stattim.

V souladu s pfedmétem schvaleni, udélenym ¢lenskym statem, mize schvaleny organ:

[ ] provadét kontroly a zkousky a vystavovat ES certifikaty o prezkouseni typu s ohledem
na modelové OOP, kromé& OOP , jednoduchého “ provedeni;

[ ] provadét dohled u vyrobee nad vyrobou OOP ,, sloZité ““ konstrukce;

[ schvalovat systém fizeni jakosti vyrobce pro vyrobu OOP ,slozité “ konstrukce a prova-
dét dohled nad nim;

(Seznam notifikovanych orgéant - viz kapitola D.)

Volny obéh

Clenské staty maji zajistit, aby OOP byly na trh a do provozu uvadény pouze tehdy,
pokud chrani zdravi a zajiStuji bezpecnost uzivatelli bez zpisobeni ujmy na zdravi a bez-
pecnosti jinych osob, domécich zvifat nebo majetku v piipad¢, jsou-li fadné udrzovany a pou-
zivany s ohledem na predpokladany tcel jejich pouziti.

Clenské staty viak nesméji zakazovat, omezovat nebo branit uvadéni OOP nebo
soucasti OOP, které spliuji ustanoveni smérnice o OOP a které nesou oznaceni CE, na trh.
Clenské staty musi predpokladat, ze OOP, jestlize nesou ozna¢eni CE, vyhovuji zakladnim
pozadavkiim na ochranu zdravi a bezpec¢nost.

Ochranny postup

Clenské staty maji piijmout piisluina opatfeni k odstranéni z trhu a zakazu uvadéni na
trh takového OOP, ktery nese oznaCeni CE a ktery by mohl ohrozit zdravi a bezpecnost.
Pokud c¢lenské staty k takovému kroku ptistoupi, musi ihned informovat Evropskou komisi
a sdelit divody. Komise co nejdiive zahdji jednéani se zainteresovanymi stranami a zjisti-li, ze
je tento krok opravnény, bude o tom bezprostiedné informovat viechny ¢lenské staty. Clensky
stat pak musi podniknout pfislusna opatteni viic¢i stranam, které jsou zodpovédné za ptipojeni
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oznaceni CE k vyrobku. Nedostatky v norméach se fe$i postupem podle smérnice Rady
83/189/EHS ~ (o poskytovani informaci v oblasti technickych norem a piedpisii). Pokud
opatfeni Clenského statu nebylo v Komisi posouzeno jako opravnéné, jsou ptislusny Clensky
stat a vyrobce ihned o stanovisku Komise vyrozuméni.

U¢innost, piechodné obdobi

Smérnice Rady 89/686/EHS nabyla ucinnosti 1. Cervence 1992, zménova smérnice Rady
93/95/EHS (ti¢inna od 29. ledna 1994) stanovila ptechodné obdobi do 30. ¢ervna 1996.

Smérnice Rady 93/68/EHS, tykajici se oznac¢eni CE, nabyla uc¢innosti 1. ledna 1995,
piechodné obdobi stanovené touto smérnici skoncilo 31. prosince 1996.

Pozn.:  Prechodné obdobi je doba mezi datem, kdy smérnice nabyva ucinnosti, a datem, do
kterého mohou vedle sebe existovat ndrodni opatieni, kterd zavadeéji smeérnici,
a dosavadni narodni legislativa zavedend pred ucinnosti smeérnice. V tomto mezidobi
si vyrobce miuze vybrat, zda bude vyrabet podle piivodni narodni ¢i ,,nové*
predpisové zakladny. Vyrobky vyhovujici puvodnim ndarodnim predpisiim mohou byt
samoziejmé umistény na trh v dotycném state. Umisteni na trh v ostatnich statech EU
je mozné na zdkladé obecného principu vzdjemného uznavani zaloZeného ¢l. 30
Rimské smlouvy, pokud tyto staty uznaji, Ze aplikované ndrodni piedpisy zarucuji
rovnocennou uroven bezpecnosti. V opacném pripadé vsak mohou uvedeni vyrobku
na sviyj trh branit. Pro vyrobce je proto vyhodné postupovat co nejdiive podle
smernice. Po datu konce prechodného obdobi je mozné v ramci celého Spolecenstvi
uvadet na trh (a do provozu) pouze vyrobky splnujici pozadavky prislusné smernice.

Souvisejici legislativa EU

Smérnice o OOP (89/656/EHS) ,,0 pouzivani osobnich ochrannych prostiedkii na
pracovisti“

Kromé smérnice o OOP 89/686/EHS existuje rovnéz smérnice tykajici se ,, pouzivani
OOP na pracovisti“. V této smérnici se pozaduje, aby pfi praci byly pouzity OOP, pokud
existuje nebezpeci ohrozeni zdravi a bezpecnosti, které neni odpovidajicim zptisobem zajiste-
no jinymi prostredky.

OOP, na néz se smérnice tykajici se pouziti osobnich ochrannych prostiedki pii praci
vztahuje, jsou definovany jako vSechny prostfedky ur¢ené k noSeni nebo drzeni, chranici proti
jednomu ¢i vice nebezpefim ohrozujicich zdravi a bezpe€nost. Patii sem ochranné pftilby,
ochranna obuv, zachranné vesty, ochranné prostiedky oci a sluchu, vystrazny odév s vysokou
viditelnosti a odév chrdnici proti nepifiznivym povétrnostnim vlivim (schopnym zptsobit
ohroZeni zdravi a bezpec¢nosti), nikoli vSak obvyklé pracovni odévy a uniformy, OOP urcené
pro silni¢ni dopravu (napf. ochranné motocyklistické pfilby) nebo ptfenosna zafizeni pro
detekci a signalizaci nebezpeci.

™) Smérnice 83/189/EHS byla nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ve znéni smérnice
98/48/ES.
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V piedpise se vyzaduje, aby zaméstnavatelé v pfipad¢€, ze existuje nebezpeci ohrozeni
zdravi a bezpecnosti, které nelze odpovidajicim zplsoben zabezpecovat jinymi prostiedky,
poskytovali OOP zdarma. Zameéstnavatelé maji posoudit dostupné OOP, a zvolit si OOP,
které jsou nejvhodnéjsi pro ochranu proti nebezpeci ohrozujicimu zdravi a bezpe¢nost. OOP
musi byt rovnéz vhodné pro uzivatele a pro podminky, v nichz maji byt pouzity (napf. dobte
padnou a jsou slucitelné s jinymi OOP).

Ve smérnici o pouZiti osobnich ochrannych prostfedkti pfi praci se rovnéz pozaduje,
aby:

m  zaméstnavatelé zajistili spravnou udrzbu OOP a poskytli vhodné podminky pro jejich
skladovani;

m  zaméstnanci byli odpovidajicim zplisobem pouceni a méli odpovidajici vycvik pro bez-
pecné a fadné pouzivani vSech OOP pozadovanych pii préci tak, aby:

- spravné a fadn¢ pouzivali poskytnuté OOP;
- oznamili kazdou vadu OOP svému zameéstnavateli;

- po pouziti OOP tadné¢ ulozili.

Smérnice (92/59/EHS) tykajici se vSeobecné bezpecnosti vyrobkii

Zasadnim ucelem této smérnice je vyplnit mezery v pravnich piedpisech SpoleCenstvi
tykajicich se bezpecnosti vyrobkl. Smérnice proto vylucuje ze své oblasti plisobnosti kazdé
hledisko bezpecnosti spotiebnich vyrobki, které je pokryto jinymi pravnimi predpisy Spole-
censtvi.

Z toho vyplyvé, Ze nemlze existovat zddné piekryti mezi touto smérnici a smérnici
0 OOP (89/686/EHS).

Spottebni vyrobek vSak muze podléhat ustanovenim obou smérnic, pokud smérnice
tykajici se OOP nereguluje kazdé hledisko bezpecnosti dané¢ho vyrobku.

Smérnice (93/42/EHS) tykajici se zdravotnickych prostredki

Evropska komise (DG IH*)) posuzuje vzajemnou soucinnost mezi touto smernici

a smérnici o OOP (89/686/EHS) s cilem vydat ,, 7idici zasady *“ objasiiujici oblasti ptisobnosti
obou smérnic a vymezujici hranice mezi nimi.

Y Pozn. vyd.: DG III - Generdlni Feditelstvi III - Prizmysl.
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PRILOHA 1

Definice

Tento seznam neni kompletni ani vy€erpavajici. Pouze vysvétluje ¢i priblizuje nckteré
z termind, které jsou pouzity ve smérnici, resp. v této kapitole sborniku. Pokyn Evropské
komise o smérnicich nového pfistupu (rovnéz znamy jako Vade Mecum), ktery budeme v této
edici rovnéz publikovat, bude obsahovat dal§i informace zvlaStniho vyznamu k polozkdm

oznacenym hvézdickou (*).
Pripojit oznaceni CE

Clensky stat (lenské staty)
ES certifikat o prezkouSeni typu

ES prohlaseni o shodé

Evropska spolecenstvi

Evropska unie

Evropsky hospodarsky prostor

(EHP)

Harmonizovana norma *

Kompetentni organ
Notifikovany organ *

Ochranné opatreni *

umistit nebo pfipevnit oznaceni CE
Clenské staty Evropského spolecenstvi

certifikdt vydany schvalenym organem o tom, Ze pred-
vyrobni vzor OOP vyhovuje pfislusSnym ustanovenim
smérnice o0 OOP

prohldseni, v Gpravé stanovené v piiloze VI smérnice,
vypracované¢ vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupcem ve SpoleCenstvi

spole¢n¢ Evropské spolecenstvi (ES), Evropské spole-
¢enstvi pro uhli a ocel (ECSC), Evropské spolecenstvi
pro atomovou energii (EURATOM)

ustanovena ,, Maastrichtskou smlouvou o Evropské unii‘
zahrnuje Evropska spolecenstvi doplnéné o politiky a for-
my spoluprace ustanovené touto Smlouvou

Sirsi trh (ustanoveny podle prava ES Dohodou o EHP,
ktera vstoupila v platnost 1. ledna 1994) zahrnujici ¢lenské
staty ES a staity ESVO (vcetn¢ Norska a Lichtenstejnska)

technickd specifikace, vypracovand technickou komisi
CEN/CENELEC na zéklad¢ ,mandatu Komise (tj.
oficialn¢ vyzadand), schvéalend Evropskou komisi po
uspéSném oficidlnim hlasovani vSech clenskych statt
a zvefejnéna v Ufednim véstniku ES (Official Journal of
the EC)

narodni orgdn zodpovédny za provadéni smeérnice
o OOP; (ve Spojeném kralovstvi je to DTI)

orgén, ktery byl schvélen a notifikovan ¢lenskym statem
Komisi a vSem ostatnim clenskym statim

opatfeni, kterd maji ¢lenské staty pfijmout podle ¢lanku 7
smérnice, sméfujici k odstranéni OOP, opattenych
ozna¢enim CE, z trhu a k zakazani jejich uvadéni na trh
a do volného obéhu, jestlize by mohly, jsou-li pouzivany
vsouladu s jejich urenym ucelem pouziti, ohrozit
bezpecnost osob, domacich zvitat nebo majetku
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OOP ,jednoduchého“ provedeni definované podle ¢lanku 8.3 smérnice jako OOP, o nichz

OOP ,,sloZité“ konstrukce

Osobni ochranné prostredky
(00P)

Oznaceni CE *

Pouzité OOP
(upotiebené, ,,second-hand*)

Prechodné obdobi *

Schvaleny organ

Soubor technickych informaci

Spolecenstvi

Trh

Uvadéni na trh *

se predpoklada, ze uzivatel mize sam posoudit uroven
ochrany poskytované proti pfisluSnym minimalnim
nebezpecim; jejich Uc¢inky, jsou-li stupiiovité, mohou byt
uzivatelem bezpecné a v€as rozpoznany

OOP urcené a vyrobené k ochrané proti smrtelnému
nebezpeci nebo proti nebezpecim, kterda mohou vazné
atrvale poskodit zdravi, o jejichz bezprostfednich
ucincich se piedpokladéd, Ze je uzivatel nemulze vcas
rozpoznat

jakykoli prostiedek nebo zatizeni navrzené k noseni nebo
drzeni osobou k ochrané proti jednomu nebo nékolika
nebezpecim ohroZeni zdravi a bezpecnosti

oznaceni shody, které se pfipojuje na vyhovujici OOP,
jak je pozadovano ¢lankem 13 smérnice o OOP, a jehoz
ptiklad je uveden v piiloze IV smérnice. (Tyto
pozadavky byly zménény na zdklad¢ zavedeni smérnice
Rady 93/68/EHS o oznaceni CE)

OOP, které¢ byly jiz dfive uvedeny do provozu ve
Spolecenstvi

obdobi nasledujici po nabyti u€innosti smérnice, béhem
néhoz mohou zainteresované strany pokracovat v dodav-
kach OOP, kterych se tato smérnice tykd, v souladu
s narodnimi opatienimi platnymi pied piijetim smérnice,
¢imz se poskytuje ¢as pro pfijeti zménénych pozadavkl

organ, ktery byl schvalen Clenskym statem pro ucely
provadeéni certifikace a dohledu nad postupy stanovenymi
¢lanky 10 a 11 smérnice

pozadovany podle ¢lanku 8(1) a ptilohy III smérnice
a obvykle zahrnujici: celkové a podrobné ndvrhy vyrobce
tykajici se danych OOP spolu s udaji k ovéfeni, zda
vyhovuji pfislusnym zékladnim pozadavkiim na ochranu
zdravi a Dbezpecnost. Soubor doplnény ptislusnou
dokumentaci tykajici se narodnich norem nebo jinych od-
povidajicich technickych specifikaci, které byly pouZzity,
spolu se vSemi udaji tykajicimi se kontrolniho a zkuseb-
niho zafizeni pouzitého k zajisténi trvalé shody

Evropské spolecenstvi (diive Evropské hospodaiské
spoleCenstvi)
jednotny vnitini trh Evropského spolecenstvi

prvotni krok pfi zajiSténi dostupnosti OOP podle
smérnice na trhu Spolecenstvi, za uplatu nebo zdarma, za
ucelem distribuce a/nebo pouziti ve Spolecenstvi.
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Uvedeni do provozu *

Vyrobce *

Zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost *

Zplnomocnény zastupce *

prvni pouziti v rdmci Spolecenstvi kone¢nym uzivatelem
OOP, na které se smérnice vztahuje

osoba odpovédna za konstrukéni navrh a vyrobu OOP,
kterych se tyka smérnice, s ohledem na jejich uvedeni na
trh Spolecenstvi jeho vlastnim jménem. Pokud dovozci
nebo maloobchodnici zajistuji OOP vyrobené podle
svych vlastnich, specifickych pozadavkii, mohou byt
povazovani za vyrobce dotéenych OOP

zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecCnost
uvedené v ptiloze Il smérnice

osoba jmenovana vyrobcem, aby jednala jeho jménem
v rdmci Spolecenstvi pii provadéni urcitych ukoll poza-
dovanych smérnici a které na ni byly oficialné pieneseny
vyrobcem.
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Pozn.

PRILOHA 2

Souvisejici dokumenty Evropské komise

Smérnice Rady 89/686/EHS z 21. prosince 1989 o sblizovani zdkonl ¢lenskych stath
tykajicich se osobnich ochrannych prostiedkti - OJ €. L 339, 30.12.1989, str. 18;

Smérnice Rady 93/68/EHS z 22. ¢ervence 1993 ménici rizné smérnice véetné smérni-
ce Rady 89/686/EHS (osobni ochranné prostiedky) - OJ ¢. L 220, 30.8.1993, str. I;

Smérnice Rady 93/95/EHS z 29. fijna 1993 ménici smérnici 89/686/EHS o sblizovani
zékont clenskych stati tykajicich se osobnich ochrannych prostfedka - OJ ¢. L 276,
9.11.1993, str. 11;

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/58/ES ze 3. zari 1996, kterou se méni
smérnice 89/686/EHS o sblizovani zakonl c¢lenskych stath tykajicich se osobnich
ochrannych prostredkt - OJ €. L 236, 18.9.1996, str. 44.

: Prepisy techto textu a jejich revidované preklady jsou obsazeny v kapitole B tohoto

sborniku.

Smérnice Rady 89/656/EHS z 30. listopadu 1989 o minimdlnich pozadavcich na
ochranu zdravi a bezpecnost pii pouzivani osobnich ochrannych prosttedkii pracovniky
na pracovisti - OJ ¢. L 393, 30.12.1989, str. 18;

Smérnice Rady 89/392/EHS z 14. Cervna 1989 o sblizovani pravnich ptedpist
Clenskych statl tykajicich se strojnich zatfizeni - OJ ¢. L 183, 29.6.1989, str. 9, ktera
byla nahrazena smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/37/ES o sblizovani
pravnich predpisit Clenskych stath tykajicich se strojnich zafizeni - OJ ¢. L 207,
23.7.1998, str. 1;

Smérnice Rady 83/189/EHS z 28. biezna 1983 o postupu poskytovani informaci v ob-
lasti technickych norem a ptedpisti - OJ €. L 109, 26.4.1983, str. 8, kterd byla nahrazena
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES z 22. Cervna 1998 o postupu
poskytovani informaci v oblasti technickych norem a piedpisi - OJ ¢. L 204, 21.7.1998,
str. 37, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/48/ES - OJ ¢. L 217,
5.8.1998, str. 18;

Smérnice Rady 92/59/EHS z 20. Cervna 1992 tykajici se vSeobecné bezpecnosti
vyrobkt - OJ ¢. L 228, 11.8.1992, str. 24,

Smérnice Rady 93/42/EHS z 14. cervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostiedkt -
0OJ €. L 169, 12.7.1993, str. 1, ve znéni smérnice 2000/70/ES - OJ ¢. L 313, 13.12.2000,
str. 22;

Rozhodnuti Rady 93/465/EHS z 22. Cervence 1993 tykajici se modulli pro rizné faze
postuptl posuzovani shody a pravidel pro pfipojovani a pouzivani oznaceni CE, kter¢ se
maji pouzit ve smérnicich pro technickou harmonizaci - OJ €. L 220, 30.8.1993, str. 23.
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