Casto kladené otdzky ke smérnici pro OOP

IV. CASTO KLADENE OTAZKY KE SMERNICI PRO OOP

Kdo miiZe pomahat mé spole¢nosti v prodeji OOP v Evropské unii?

o V procesu planovani a vyroby prostiedkd, které splituji pozadavky Evropské unie a jsou
pfipraveny pro uvedeni na trh Evropské unie mohou byt ndpomocni pravni a odborni
poradci.

o Zahrani¢ni vyrobci by méli rovnéZz vyhleddvat pomoc u mistnich soukromych

a vefejnych instituci, které se specializuji na pomoc exportériim.

o Evropské notifikované subjekty maji za kol posuzovéani shody se smérnici véetné
poskytovani pomoci pii specifickych otazkach souvisejicich s posuzovanim shody.
Pomoc a informace o normach poskytuji normaliza¢ni instituce.

. V piipadé pochybnosti tykajicich se vykladu pravnich ptfedpisti by se vyrobci plsobici
v Evropské unii méli spojit s ndrodnim ministerstvem, v jehoz pisobnosti jsou OOP.
Adresy je mozno nalézt na webovych strankdch pro OOP, v pfiruéce Uzite¢né
informace o OOP (PPE Useful facts) na
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/usefulfacts.pdf.

Prectenim téchto Casto kladenych dotazi (FAQ) a souvisejicich dokumentl ziskate lepsi
orientaci pii stanoveni toho, co je pozadovano z pravniho hlediska.

Je OOP smérnice zavazna ve vSech ¢lenskych statech Evropské unie?

Ano, jedna se o pravni text zavazny ve vSech Clenskych statech Evropské unie od 1. ¢ervence
1995. Smérnice pro OOP 89/686/EHS byla piijata 21. prosince 1989 a stala se pravnim
predpisem spolecenstvi dne 1. Cervence 1992 s piechodnym obdobim do 30. ¢ervna 1995.

Existuji ve vnitrostatnich pravnich predpisech odchylky tykajici se OOP?

Smérnice pro OOP je transponovana do vnitrostatnich pravnich ptedpisti kazdého ¢lenského
statu Evropské unie. Je pfevzata v tzv. ,,uplném harmonizovaném* rezimu. Jinymi slovy,
smérnice pro OOP je zavedena stejnym zplUsobem ve vSech zemich Evropské unie
(a Evropském hospodaiském prostoru). OOP proto musi spliiovat zékladni pozadavky na
bezpecnost a ochranu zdravi a pfislusSné postupy certifikace uvedené v zavedeném
znéni smérnice pro OOP.

Jak mohu zjistit, zda se na moje prostiedky vztahuje smérnice pro OOP?

Charakteristické rysy prostiedkt uréenych pro ochranné pouziti, deklarované vyrobcem jako
ochranné vlastnosti, je mozno nalézt v reklam¢é a komerénich dokumentech, jako jsou
katalogy, webové stranky vyrobce a podobné informace, zvefejiované v rdmci prodeje
(naptiklad v obchodech ,,Ud€lej si sam* je potieba brat v tivahu cokoliv).
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Uzitecné informace o smérnici 89/686/EHS pro osobni ochranné prostredky

Clanek 1 smérnice pro OOP uvadi:

1.2.

1.3.

1.4.

Poznamka:

Ve smyslu této smérnice se za OOP povazuje kazdé zatizeni nebo prostfedek,
navrzeny, aby byl noSen nebo drZen jednotlivcem pro ochranu pied jednim nebo
vice zdravotnimi a bezpecnostnimi riziky. Za OOP se dale povazuje:

a) technické zafizeni tvofené nckolika zafizenimi nebo prostfedky, které jsou
nedilné spojeny vyrobcem pro ochranu jednotlivce proti jednomu nebo vice
soucasné pisobicim rizikiim;

b) ochranné zatizeni nebo prostiedek spojeny oddélitelné nebo neoddélitelné

s osobnim prostfedkem nemajicim ochranny Uc¢inek, odénym nebo drzenym
jednotlivcem pro uskute¢néni urcité ¢innosti;

¢) vyménitelné soucastky OOP, které jsou nezbytné pro jeho bezpecné fungovani
a pouzity vyhradné pro tento prostredek.

Jakykoliv systém uvadény na trh souvisejici s OOP pro jeho piipojeni k jinému
vnéjsimu dodateénému zafizeni je povazovan za nedilnou ¢ast tohoto prostiedku,
i tehdy, jestlize systém neni urCen pro stalé noSeni nebo drzeni uzivatelem po
celou dobu vystaveni riziku.

Tato smérnice neplati pro:

— OOP, jez je pfedmétem jiné smérnice, ktera byla vypracovana, aby dosahovala
stejné¢ho ucelu jako tato smérnice, pokud stanovi uvadéni na trh, volny pohyb
zbozi a bezpecnost,

— tfidy OOP specifikované v seznamu vyjmutych vyrobkl v ptiloze I, nezavisle
na divodu vyjmuti zminéném v prvnim pozadavku.

Vyse citovany clanek 1.2 je treba chapat tak, Ze OOP pro praci a soukromé
pouziti spadaji pod smérnici. Informace o dalsich smérnicich a aktualizacich
jsou dostupné na webovych strankach Evropské komise na adrese
http://europa.eu.int. Vyhledavani v Urednim véstniku (Official Journal) je na
adrese http://europa.eu.int/eur-lex/en/search_oj.html. Zajimavym zdrojem miize
byt také dokumentacni sluzba Evropske unie (The European Union Document
Delivery Service) na adrese http://eudor.eur-op.eu.int/.

Co musim udélat jako vyrobce, abych splnil poZadavky smérnice pro OOP?

. Osobni ochranné prostiedky, odpovidajici definici ¢lanku 1 citované vySe, musi byt
schopny poskytovat pfiméfenou ochranu zdravi a bezpecnosti uZivatelii pii splnéni
pfislusnych zakladnich pozadavkli na bezpefnost a ochranu zdravi stanovenych
v ptiloze 2. Ve smérnici pro OOP, ktera je soucasti ,,nového pfistupu®, jsou pozadavky
formulovany jen obecné.

. V textu smérnice Ize nalézt rovnéz pozadavky tykajici se uvadéni na trh, tj. certifikace,
prohlaseni o shod¢, oznacovani, informaci pro uzivatele atd.
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Co to je legislativa ,,nového pristupu*

Smérnice pro OOP je soucasti fady pravnich piedpist oznaCovanych jako smérnice ,,nového
ptistupu®, které jsou spojeny obdobnymi principy a spoleénym piistupem. Zakladni body
principu nového pfistupu jsou:

o Obecné principy nazvané ,,.Zakladni poZadavky na bezpecnost a ochranu zdravi
poskytuji pravné zavazné pozadavky.

o Vyrobci mohou pouzit harmonizované normy k prokdzani shody se zdkladnimi
pozadavky na bezpe¢nost a ochranu zdravi.

o Vyrobky spadajici pod smérnice nového piistupu musi byt opatien ozna¢enim CE.

Principy pravnich ptedpisi nového pfistupu jsou podrobné vysvétleny v , Pfirucce pro
smérnice zalozené na novém piistupu® (Guide on Directives based on New Approach)
dostupné na internetové adrese: http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/index.htm.

Co znamena oznaceni CE? Je povinné?

Pfipojeni oznaceni CE na osobni ochranny prostfedek je grafickym vyjadienim prohlaseni
o shod¢ se zakladnimi pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi uvedenymi ve smérnici pro
OOP a v dalSich pfislusnych smérnicich. Oznaceni CE je povinné pro OOP spadajici pod
smérnici 89/686/EHS (viz ¢lanek 12).

Jak mohu prokazat shodu se smérnici pro OOP?

Pozadavky na vyrobce v rdmci prohlaseni o shod¢ jsou riizné - od pomérné jednoduchého

jsou uvedeny v ¢lanku 8 smérnice.
. Kategorie 1 (minimalni rizika)

Tato kategorie je nckdy oznaCovana jako ,samocertifikace®, protoze vyrobce
nepotiebuje sluzby notifikované subjekty.

Vyrobce musi:

a) zajistit aby jeho vyrobek spliioval zékladni pozadavky na bezpecnost a ochranu
zdravi (ptiloha IT)

b) sestavit technickou dokumentaci (¢lanek 8 a ptiloha III)
c) vypracovat ES prohlaseni o shod¢ vyroby (¢lanek 12 a ptiloha VI )
d) opatfit vyrobek oznacenim CE (¢lanek 12 a 13 a ptiloha IV)

. Kategorie 2 (standardni OOP)

Pouziji se pozadavky polozek a), b), c¢) a d). Pro polozky ¢) a d) je nutny certifikat ES
ptezkouseni typu, pro ktery vyrobce musi:

e) pozadat notifikovany subjekt o ES prezkouseni typu (¢lanek 10). Pokud vysledky
vyhovuji, notifikovany subjekt vypracuje certifikat ES ptezkouSeni typu a ozndmi
vyrobci vysledek.
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. Kategorie 3 (OOP proti smrtelnym nebo vaznym a nenapravitelnym rizikim)

Pouziji se pozadavky a), b), ¢) d) a e) s dopliujicimi pozadavky, tj. dopliujici kontrolou

vyroby OOP jednim ze dvou moznych postuptl (¢l. 11A nebo 11B).

fl1) postup podle ¢lanku 11A - ,ES systém fizeni jakosti pro konecny vyrobek.
Vyrobce pozada notifikovany subjekt o provéteni, zda se vyrabény OOP shoduje
s tim, ktery byl podroben ES piezkousSeni typu. Provadi se kontrolou vzorki
ndhodné odebranych z vyroby nejméné jednou za rok. Notifikovany subjekt o tom
vypracuje protokol o zkousce.

f2) postup podle ¢lanku 11B - ,ES systém fizeni jakosti vyroby prostfednictvim
dozoru®“. Vyrobce ma systém fizeni jakosti oveéfen notifikovanym subjektem.

Kde mohu nalézt text smérnice pro OOP

Text smérnice je dostupny v Ufednim véstniku ES (EU) na webovych strankach Komise.
Komise neprodava ani nezasila kopie Utedniho véstniku.

Text upravené smérnice pro OOP v 11 jednacich jazycich je uvetejnén na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan _equipment/ppe/dir89-686.htm.

Tento dokument slucuje plivodni text smérnice a nasledujici tfi zmény v jedné aktualizované verzi:

1) Smérnice Rady 89/686/EHS z21 prosince 1989 pro osobni ochrann¢ prostfedky:
Ut. vést. L 399, 30.12.1989, s.18.

2) Zména 393L0068 (Ut. vést. L 220, 30.08.1993, s.1)
3) Zména 393L0095 (UF. vést. L 276, 09.11.1993, s.11)
4) Zména 39610058 (Ut. vést. L 236, 18.09.1996, 5.44)

Kde mohu najit informace o pripadech, v nichZ se objevuji pochybnosti ohledné
kategorizace a rozsahu?

V oficidlnim seznamu ,,Otazek a odpovédi“, tj. v ufednich vykladech pfijatych pracovni
skupinou pro OOP, které jsou k dispozici na strankdch OOP na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/index.htm.

Posuzovani shody maji za tkol notifikované subjekty a ty rovnéz poskytnou pomoc pfti
problémech ohledné kategorizace.

Kdo rozhodne o tom, zda vyrobek patii mezi o OOP a do které kategorie spada?

Jestlize smérnice nebo piirucka pro kategorizaci neposkytuji jednozna¢nou odpoveéd nebo se
nazory rozchézeji, je problém fesen v pracovni skupiné pro OOP. Tuto poradni skupinu vede
predstavitel Evropské komise. Zucastnény jsou vSechny zainteresované strany, tj. organy
¢lenskych stati Evropské unie a evropského hospodatského prostoru, notifikované subjekty,
normaliza¢ni organy, vyrobci, pracovnici a uzivatelé.

Pro tyto a souvisejici otazky viz ptirucku ,,Uzite¢né informace o OOP* dostupné na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/usefulfacts.pdf.
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Kdo ma na starosti smérnici OOP?

V Clenskych statech spada odpovédnost pod riiznd ministerstva, jako napt. pramyslu, inspekce
prace, socidlnich véci, zdravotnictvi, spotieby. Jejich adresy najdete v piirucce ,,Uzite¢né
informace o OOP* na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/usefulfacts.pdf.

Na trovni Evropské komise je smérnice pro OOP zatazena do ptisobnosti Directorate General
Enterprise. Stavajici pfedseda pracovni skupiny pro OOP je:

Dr. Cyrill Dirscherl
PPE Directive Manager
European Commission
DG ENTR - G3
European Commission
B — 1049 Brussels

Office: rue de la Science 15
B-1049 Brussels

Tel.: +32-2 296 49 28
Sekretariat: +32-2 299 20 22
Fax: +32-2 299 20 22
e-mail: cyrill.dirscherl@cec.eu.int

Co je notifikovany subjekt (notified body), kdo jej urcuje?

Uplatiiovani smérnice spadd do pravomoci c¢lenskych stati Evropské unie. Jejich urady
deleguji odpovédnost za posuzovani shody na instituce, vybrané na zakladé jejich zptsobilosti
pro zkouSeni a certifikaci. Tyto vybrané instituce jsou pak oznacovany jako notifikované
subjekty.

MuiZe si vyrobce svobodné vybrat libovolny notifikovany subjekt?

Vyrobcei nic nebrani v tom, aby pozadal jakykoliv notifikovany subjekt, uvedeny v ufednim
seznamu a kompetentni pro vyrabéné OOP, o provedeni nezbytnych zkousek. Vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce na uzemi Evropské unie vSak mlZe pozadat o ES piezkouSeni
typu pouze jediny notifikovany subjekt.

Kde mohu najit seznam notifikovanych subjekta?

Seznam notifikovanych subjektd z oblasti OOP je na internetové adrese””

http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/nb.htm.

2D Poznamka vydavatele: Na uvedené adrese neni seznam vzdy aktualni. Proto je v &asti V tohoto dokumentu
uveden aktudlni seznam notifikovanych subjektil, v€etné rozsahu jejich ptisobnosti.
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Jsou evropské harmonizované normy zavazné?

Nikoliv. Evropské harmonizované normy nejsou zavazné. Uvadéji zpiisob posouzeni shody,
jak je podrobné uvedeno dale.

Normy pro OOP nejsou povinné. Jak je to potieba chapat?

Pro prostfedky spadajici do ptisobnosti smérnice pro OOP jsou normy, vcetné (evropskych)
harmonizovanych norem, vzdy nezdvazné. Na druh¢ stran€, v rdmci uplatiiovani smérnice na
OOP, Evropskd komise zvefejiiuje v Ufednim véstniku Evropské unie nazvy, odkazy
a aktualizovany seznam (viz dale) pfislusnych (evropskych) harmonizovanych norem pro
smérnici 89/686/EHS. Vyrobci respektujici tyto (evropské) harmonizované normy nebo ¢asti
takovych norem maji pak vyhodu vychézejici z ptedpokladu shody s ptislusnymi zakladnimi
pozadavky smérnice 89/686/EHS.

Jak se maji pouzivat evropské harmonizované normy?

Shoda s harmonizovanou normou by méla poskytnout pfislusSnym vyrobkiim vyhodu tak
zvaného ,,ptfedpokladu shody* s pfislusnymi ,,zdkladnimi pozadavky na bezpecnost a ochranu
zdravi®“ smérnice pro OOP, uvedenymi v piiloze 2), které jsou potvrzeny zkouskami
uvedenymi v norme.

Protoze evropské harmonizované normy nejsou vzdy dostupné pro kazdy vyrobek a kazdy
zakladni pozadavek, musi vyrobce vénovat velkou péc¢i ovéreni, zda jeho osobni ochranné
prostiedky splituji ptislusné pozadavky smérnice 89/686/EHS pro OOP. Vyrobce musi rovnéz
splnit i dalsi ptisluSné pravni predpisy, naptiklad pro nebezpecné latky.

Pro prokézani shody mohou byt pouzity i dalsi technické tidaje a soucasti dokumentace,
specifikované v ¢lanku 8 a ptiloze 3.

Jak se mohu presvédcit, zda normy pokryvaji vS§echny prislusné zakladni pozadavky?

Evropské harmonizované normy schvalené po roce 1995 vzdy zahrnuji ptilohu ZA, obsahujici
prehled vztahti mezi zédkladnimi pozadavky smérnice obsazenymi v piiloze 2 a pozadavky
normy. Osoba odpovédna za uvedeni OOP na trh v Evropské unii musi sestavit seznam
zakladnich pozadavki, vztahujicich se na jeho vyrobek s ohledem na jejich splnéni.

Kde je moZno najit odkazy na harmonizované evropské normy pro OOP?
Aktuélni seznam vydanych norem je k dispozici na internetovych strankdch Evropské komise

tykajici se norem pro OOP na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/ppe.html.
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Evropska komise zvefejiiuje v Utednim véstniku Evropské unie nazvy, odkazy a aktualizace
seznamu pfislusnych (evropskych) harmonizovanych norem pro smérnici 89/686/EHS.
Posledni aktualizaci je mozno nalézt v Ufednim véstniku Evropskych spolegenstvi*:
Ut vést. C 315 z 11.04.2000 a Ut. vést. C 21 z 01.24.2001. Aktualizace je mozno stéhnout ze
stranky

http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/ppe.html.

Novy pfistup v normalizaci vyjadieny spojenym usilim CEN, CENELEC a ETSI pfi
poskytovani informaci o normach a stanoveni normaliza¢nich postuptl je na adrese
http://www.NewApproach.org.

Kde mohu ziskat normy?

Komise neprodava ani nezasila kopie norem.

Informace ohledné dostupnosti norem je mozno ziskat bud’ u evropskych normalizacnich
organizaci nebo u narodnich normalizagnich organii. Seznam narodnich organti (Ut. vést.
L 32, 10.02.1996, s. 32) je ptipojen ke smérnici Evropského parlamentu a Rady ES 98/34/ES
(UF. veést. L 204, 21.07.1998, s. 37), ve znéni smérnice Rady ES 98/48/ES (Uf. veést. L 217,
05.08.1998, s. 18).

OOP se zabyvaji dvé evropské organizace pro normalizaci: CEN a CENELEC. V ramci CEN
vznikla vétSina norem pro OOP. V cervenci 2000, bylo dokonceno asi 200 norem
z planovaného poctu 262 polozek financovanych Evropskou komisi. V. CENELEC vznikaji
normy, které se tykaji elektrotechnickych vyrobkd, tj. OOP s izolacnimi vlastnostmi.

CEN CENELEC
Central Secretariat Central Secretariat
36 rue de Stassart 35 rue de Stassart

B - 1050 BRUXELLES

Tel: +322-55008 11

Fax: +32 2 -55008 19
http://www.cenorm.be
E-mail: infodesk@cenorm.be

B - 1050 BRUXELLES
Tel: +322-51968 71

Fax: +322-519 69 19
http://www.cenelec.org/
E-mail: general@cenelec.be

Kde mohu ziskat normy v narodnim jazyce?

U zvefejnénych odkazii publikovanych v Utednim véstniku Evropské unie se nepiedpoklada,
ze jsou tyto normy dostupné ve vSech jazycich spolecenstvi. Otazka by méla byt poloZzena
narodnimu normaliza¢nimu organu ptislusného statu.

) Poznamka vydavatele: Od 1. 2. 2003 byl piivodni nazev véstniku ,,Ufedni véstnik Evropskych spoleenstvi® -
,,Official Journal of the European Communities” zménén na ,,Ufedni véstnik Evropské unie“ - , Official
Journal of the European Union®.
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Existuje néjaka smérnice EU tykajici se nakladani s odpady, napriklad vleZek pouzitych
v dychacich filtrech?
Tato otdzka a podobné otazky patii do plsobnosti DG Environment (zivotni prostiedi).

Obrat’te se prosim na webové stranky DG Environment na adrese
http://europa.eu.int/comm/dgs/environment/index _en.htm.

Kdo zastupuje zajmy prumyslu na evropské urovni?

ESI (sports PPE) European Safety Federation (Industrial)
Avenue du Janvier, 5 Binnensteenweg 180

B - 1200 BRUXELLES B - 2530 BOECHOUT

Tel 322 762 86 48 Fax 32 2 762 75 06 Tel 32 3460 03 31 Fax 32 3460 02 13
bichi@pophost.cunet.be esf@village.uunet.be

Kde mohu najit vice informaci o smérnici ¢. 89/686/EHS pro OOP?

Domovska internetova stranka pro OOP je na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/index.htm.

Dalsi diilezité informace najdete:

o Sjednoceny text smérnice €. 89/686/EHS pro OOP v 11 tfednich jazycich na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/dir§9-686.htm

° Priru¢ku ,,Uzite¢né informace o OOP* na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/usefulfacts.pdf

Ptirucka ,,Uzite¢né informace o OOP* je vydana pouze v anglictiné kancelafi pro uredni
publikace Evropskych spolecenstvi. Je k dispozici v prodejnich centrech ufednich véstnik,
statnim vydavatelstvi apod. ve vasi zemi a kanceldfi pro uUfedni publikace Evropskych
spoleCenstvi na adrese http://eur-op.eu.int.

Seznam notifikovanych subjektli opravnénych k posuzovani shody na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/nb.htm

o Aktudlni seznam vydanych norem je k dispozici na webovych strankach pro normy
OOP Evropské komise na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist/ppe.htm

Kde mohu ziskat kopii ,,UZite¢né informace 0 OOP“ v mém narodnim jazyce?

Prirucka ,,Uzite¢né informace o OOP* (Useful facts in relation to the Personal Protective
Equipment (PPE) Directive 89/686/EHS (2000) ) je vydana pouze v angli¢ting. Tato ptirucka
je k dispozici jako dokument ve formatu PDF na adrese
http://europa.eu.int/comm/enterprise/mechan_equipment/ppe/usefulfacts.pdf.
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