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Vazeni ¢tenari,

od r. 1996 vydaval Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi edici nazvanou ,K vnitfnimu trhu Evropské
unie”. Vétsina svazku se téSila mimoradné pozornosti a zajmu.
Cilem vydavani této edice bylo priblizit technické verejnosti prin-
cipy a procedury technické legislativy, zavadéné v souladu s har-
moniza¢nimi procesy v Evropské unii (EU) i v Ceské republice.
Od roku 2004 dostala edice jméno ,,Sborniky technické harmoni-
zace UNMZ”, byla zpFistupnéna na internetovych strankach Ufadu
(www.unmz.cz) a v omezeném poctu je publikovana ve formé
CD-ROM (na vyzadani je zdarma k dispozici pfi respektovani autor-
skych prav).

| kdyZz dnes existuji daleko 3irsi zdroje informaci, nez tomu bylo
pred nékolika lety, povazujeme za potfebné v této iniciativé po-
kraCovat, nebot jsme presvédceni, Ze napomaha pochopeni pravni
upravy v oblastech pasobnosti UNMZ a jejimu spravnému uplatrio-
vani. Navic existuje fada dokumentd, které nejsou soucasti prava,
ale jsou dulezité pro praxi. | v mnoha statech EU je technicka regu-
lace a harmonizace doprovazena ze strany statnich orgdnut Sirokou
informacni podporou.

Vérim, ze jak organy statu, tak soukroma sféra, resp. viichni ucast-
nici procesu technické harmonizace a regulace budou v této edici
i nadale nachazet uzite¢ny zdroj informaci a pomocnika v jejich
praci.

Vase podnéty vedouci k dalsimu zkvalitnéni této ¢innosti UNMZ
s povdékem uvitdme.

Ing. Milan Holecek
predseda UNMZ
Praha, 2009


http://www.unmz.cz

SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Prirucka k pouziti smérnice Rady 89/686/EHS ze dne
21. prosince 1989, o sblizovani pravnich predpist
Clenskych statu tykajicich se osobnich ochrannych
prostredkii

(preklad)

PreloZzeno z anglického originalu:

Guidelines on the application of Council Directive 89/686/EEC
of 21 December 1989 on the approximation of the laws of
the Member States relating to personal protective equipment -
Version 26 August 2009

Poprvé vydaného:

Evropskou komisi, Generalnim feditelstvim pro podnikania primysl,
na oficialni webové strance ,Europa” v ¢ervenci 2006

© Evropska spolecenstvi, 2009

Preklad do cestiny:
© Urad protechnickou normalizaci, metrologii a statnizkusebnictvi,
2010

Za preklad je odpovédny vyhradné Ufad pro technickou normali-
zaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

Prelozil:
Ing. Karel Skréta, Vyzkumny uUstav bezpec¢nosti prace, v.v.i.




SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

OBSAH

POZNAMKY 5
UvoD 7
DEFINICE 9

1.1 KAPITOLA | — OBLAST PUSOBNOSTI, UVADENI NA TRH
A VOLNY POHYB 10
1.1.1 Clanek 1 10
1.1.2 Clanek 2 14
1.1.3 Clanek 3 16
1.1.4 Clanek 4 16
1.1.5 Clanek 5 17
1.1.6 Clanek 6 23
1.1.7 Clanek 7 24
1.2 KAPITOLA Il — CERTIFIKACNI POSTUPY 28
1.2.1 Clanek 8 28
1.2.2 Clanek 9 34
1.2.3 Clanek 10 ES PREZKOUSENI TYPU 35
1.2.4 Clanek 11 KONTROLA VYRABENYCH OOP 41
1.2.5 Clanek 12 ES PROHLASENIi O SHODE 51
1.3 KAPITOLA Ill - OZNACENI CE 52
1.3.1 Clanek 13 52
1.4 KAPITOLA IV — ZAVERECNA USTANOVENI 54
1.4.1 Clanek 14 54
1.4.2 Clanek 15 54
1.4.3 Clanek 16 54
1.4.4 Clanek 17 55

1.5 PRILOHA | - UPLNY SEZNAM DRUHU OOP,
KTERE NESPADAJI DO OBLASTI PUSOBNOSTI

TETO SMERNICE 56
1.6 PRILOHA 1l - ZAKLADNI POZADAVKY NA BEZPECNOST

A OCHRANU ZDRAVI| 58
1.7 PRILOHA 11l - TECHNICKA DOKUMENTACE

DODAVANA VYROBCEM 107

1.8 PRILOHA IV - OZNACENI SHODY CE A INFORMACE 108
1.9 PRILOHA V — PODMINKY, KTERE MUSEJI

SPLNOVAT NOTIFIKOVANE OSOBY 110
PRILOHA VI - VZOR ES PROHLASENI O SHODE 113
PRIRUCKA PRO KATEGORIZACI OSOBNICH

OCHRANNYCH PROSTREDKU (OOP) 115




SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

POZNAMKY

1. Tato prirucka je urcena jako pomucka pro vSechny strany pfimo
nebo nepfimo ovlivnéné smérnici 89/686/EHS obvykle oznacova-
nou jako smérnice pro OOP (,,osobni ochranné prostredky”).

Ctenéf¥i by si méli uvédomit skute¢nost, Ze tato pfiru¢ka ma za cil
pouze usnadnit pouzivani smérnice 89/686/EHS' a prislusné na-
rodni transpozice textu smérnice, ktera je prdvné zavazna. Pre-
sto viak tento dokument predstavuje doporuceni pro zajisténi
shodné aplikace smérnice viemi zainteresovanymi stranami.

Pokyny maji za cil pomoci pfi zabezpecovani volného pohybu
OOP na uzemi Spolecenstvi? na zakladé souhlasu ¢lenskych sta-
tq, vladnimi experty a dalSimi ucastniky.

2. Tyto pokyny byly pripraveny pfislusnymi orgdny Generdlniho
feditelstvi — Podniky a primysl Evropské komise ve spolupraci
s Clenskymi staty, zastupci evropského prdmyslu, evropské nor-
malizace a notifikovanymi osobami *).

3. Evropska komise se zavazuje podporovat tyto pokyny. Je na-
$im umyslem zajistit, aby byly poskytovany informace aktualni
a presné. V pfipadé upozornéni na chyby se budeme snazit je
opravit. Komise vSak neprebird zadnou odpovédnost nebo ja-
kékoliv zavazky v souvislosti s informacemi v téchto pokynech.

Tyto informace:

e jsou pouze obecné povahy a nejsou zamysleny jako vyjadre-
ni specifickych okolnosti Zadnych jednotlivych pripadd nebo
predmétd;

e nejsou nezbytné uplné, presné a aktualni;

! Smérnice Rady 89/686/EHS z 21. prosince, o sblizovani pravnich piedpist ¢lenskych statd tyka-
jicich se osobnich ochrannych prostfedkd, ve znéni smérnice 93/68/EHS, smérnice 93/95/EHS
a smeérnice 96/58/ES.

2 podle dohody tykajici se Evropského hospodafského prostoru (EEA) [Rozhodnuti Rady a Komise
94/1/ES ze dne 13. prosince (OJEC ¢. L 1 ze dne 3. ledna 1994, str. 1)] musi byt Gzemi
Lichtenstejnska, Islandu a Norska chdpano z hlediska implementace smérnice 89/686/EHS ve
stejném postaveni jako Uzemi Spolecenstvi. Pokud je tento termin, Gzemi Spolecenstvi, pouzit
v této prirucce, plati shodné i pro Gzemi EEA. Obdobné, pouze ve vztahu k této smérnici, odpo-
védnost , ¢lenskych statd” muze byt rovnéz pouzita pro narodni organy téchto tfi tzemi.

* POZNAMKY PREKLADATELE
Vyraz ,notifikovana osoba” je pouzivén v ¢eskych pravnich predpisech, napf. v nafizeni vlady
¢. 21/2003 Sh., kterym se stanovi technické poZadavky na osobni ochranné prostfedky (timto
predpisem je do pravniho fadu CR transponovana smérnice 89/686/EHS). V oficidlnich prekla-
dech prezentovanych v Ufednim véstniku EU je vyraz , notified body” uvadén pod pojmem
,0znameny subjekt”, viz rovnéZ poznamka 8.
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e jsou nékdy odkazovany na externi informace, nad nimiz
organy Komise nemaji kontrolu a za néz Komise neprebira
zadnou odpovédnost;

e nejsou prisné odborného nebo pravniho charakteru.

4. Vsechny odkazy na oznaceni CE a ES prohlaseni o shodé v téch-
to pokynech se vztahuji pouze ke smérnici 89/686/EHS. Pro uve-
deni na trh Spolecenstvi musi byt uplatnéna veskera dalsi pfi-
slusna legislativa.

5. Dalsi pokyny, zejména ve vztahu ke specifickym typdm vyrob-
kd, I1ze nalézt na webovych strankach Komise:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/personal-
protective-equipment/



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/personal-protective-equipment/
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/personal-protective-equipment/
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uvoD

Cilem téchto pokyn je vyjasnéni nékterych otazek a postupl uve-
denych ve smérnici 89/686/EHS, tykajicich se osobnich ochrannych
prostfedk (OOP). Uvadéji odkazy na komentare odvétvovych ex-
pertu k oficialnimu textu smérnice. Pokyny by mély byt pouzivany
spolecné se smérnici a s Priruckou pro zavadéni smérnic zaloze-
nych na novém pfistupu a globalnim pfistupu (Blue Guide - Modra
pfirucka), vydanou Komisi**).

Tyto pokyny nejsou uréeny pouze pro pouziti pfrislusnymi organy
Clenskych statl, ale také pro vSechny zainteresované ekonomické
subjekty, jako jsou vyrobci, jejich obchodni sdruzeni, organy, v je-
jichz naplni je pfiprava norem, jakoz i organy zapojené do postupu
posuzovani shody.

Spravné pouzivani tohoto dokumentu musi v prvni fadé zajistit,
aby uplatfovani smérnice smérovalo k odstranéni prekazek a po-
tizi souvisejicich s volnym obéhem (volnym pohybem) zbozi uvnitf
Evropského spolecenstvi (viz pozndmku pod carou 2). Je treba
mit na zfeteli, Ze ustanoveni v téchto pokynech se vztahuji pouze
k pouzivani smérnice 89/686/EHS, neni-li uvedeno jinak. Vsechny
zainteresované strany by si mély byt védomy dalSich pozadavkad,
které mohou byt rovnéz uplatriovany [viz ¢lanek 5 (6)(a)].
Smérnice pro OOP je smérnici ,Nového pfistupu” stanovujici za-
kladni pozadavky na bezpec¢nost a ochranu zdravi (ZPBOZ) a od-
kazujici na normy, zejména evropské harmonizované normy, po-
skytujici technické vyjadreni prislusnych pozadavk( obsazenych ve
smérnici.

Smérnice 89/686/EHS je plné harmonizovanou smérnici, coz zna-
menad, Ze jeji ustanoveni nahrazuji existujici rozpornou narodni
a evropskou legislativu, pokryvajici shodna témata uvadéna smér-
nici 89/686/EHS.

**  POZNAMKY PREKLADATELE
Ceska verze Blue Guide je k dispozici na adrese: http://www.unmz.cz/urad/prirucka-
pro-zavadeni-smernic-zalozenych-na-novem-pristupu-a-globalnim-pristupu



http://www.unmz.cz/urad/prirucka-pro-zavadeni-smernic-zalozenych-na-novem-pristupu-a-globalnim-pristupu
http://www.unmz.cz/urad/prirucka-pro-zavadeni-smernic-zalozenych-na-novem-pristupu-a-globalnim-pristupu
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~Uzivatelské” smérnice

Ctenaf si musi uvédomit, Z2e pokud jsou OOP uréeny pro pouzi-
ti na pracovisti, budou obvykle pouzity narodni predpisy a pravni
predpisy Spolecenstvi ur¢ené pro zajisténi bezpecnosti zaméstnan-
cl. Zatimco smérnice ,Nového pfistupu” stanovuji nejvy$si mozné
pozadavky dané jejich celkovymi cili, a z tohoto ddvodu neuvazuji
s dalSimi narodnimi predpisy v tomto rozsahu, ,Uzivatelské smér-
nice” (89/391/EHS?, 89/656/EHS?) stanovuji minimalni poZadavky.
Prakticky to znamena, Ze narodni organy v souladu s dohodami
s dalSimi ¢lenskymi staty, prostfednictvim notifikacniho postupu
podle smérnice 98/34/ES mohou stanovit dal3i pozadavky vztahujici
se k ,uzivani” a vybéru, pokud nepredstavuji prekazku obchodu.

3 Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989, o zavadéni opatieni pro zlepseni bezped-
nosti a ochrany zdravi zaméstnancu pfi praci

4 Smérnice Rady 89/656/EHS ze dne 30. listopadu 1989, o minimalnich pozadavcich na bezpe¢-
nost a ochranu zdravi pro pouZzivani osobnich ochrannych prostfedkd zaméstnanci pfi praci
(tfeti samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)
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DEFINICE

Obecné jsou za prijatelné povazovany nasledujici definice.

Uvedeni na trh - prvni predani jednotlivého vyrobku na trhu
Spolecenstvi za ucelem distribuce nebo pouzivani nezavisle na
tom, zda za uplatu nebo bezuplatné.

Uvedeni do provozu — okamzik prvniho pouziti kone¢nym uziva-

telem v rdmci Spolecenstvi.

Vyrobce - fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera:

— navrhuje nebo vyrabi vyrobek patfici pod smérnici nebo ktera
navrhla nebo vyrobila OOP se zamérem uvést jej na trh nebo
pro své vlastni profesionalni nebo soukromé pouziti, pod svym
jménem nebo obchodni zna¢kou nebo ktera

— uvadi OOP na trh nebo jej uvadi do provozu pod svym jménem
nebo obchodni znackou.

Vyrobce nese odpovédnost za:

— provedeni analyzy, zda jeho vyrobek podléha smérnici pro OOP
a jaké pozadavky budou aplikovany;

— navrh a konstrukci OOP v souladu se zdkladnimi pozZadavky na
bezpecnost a ochranu zdravi (ZPBOZ) stanovenymi ve smérnici;

— uplatnéni postuptl pro posuzovani shody vyrobku se ZPBOZ sta-
novenymi ve smeérnici;
— poskytnuti oznaceni a pokynU pro bezpecné pouzivani, udrzbu
atd.
Vyrobce ma plnou a kone¢nou zodpovédnost za shodu OOP s tou-
to a dalSimi smérnicemi vztahujicimi se na dany vyrobek. Jsou na
ném pozadovany znalosti o navrhu a konstrukci vyrobku, aby mohl
deklarovat shodu ve vztahu ke vSem pouzitelnym ustanovenim
a pozadavkim pfislusnych smérnic.
Zplnomocnény zastupce - kazda fyzickd nebo pravnicka osoba
usazena uvnitf Spolecenstvi, kterou vyrobce povéfil k jednani za
néj se zfetelem na specifické ukoly, které vyplyvaji z odpovédnosti
stanovenych smérnici. Zmocnéni by mélo byt pisemné a mélo by
specifikovat, jaké povinnosti vyrobce mohou byt prevedeny na zpl-
nomocnéného zastupce.
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1.1 KAPITOLA | - OBLASTPUSOBNOSTI,UVADENI

NA TRH A VOLNY POHYB
1.1.1 Clanek 1

1. Tato smérnice se vztahuje na osobni ochranné prostredky, dale
jen ,,O0OP".

Stanovi podminky jejich uvadéni na trh a jejich volného pohybu
v ramci Spolecenstvi a zakladni pozadavky na bezpecnost, které
musi OOP splnovat, aby byla zajisténa ochrana zdravi a bezpec-

nost uzivatelu.

Smérnice OOP plati pro OOP urcené pro pouziti v domacnosti, vol-
ném case a sportovni ¢innosti stejné jako pro profesionalni pouziti.
Cile smérnice pro OOP jsou:

e poskytnout ZPBOZ, které musi OOP splfovat, aby byly chranény

zdravi a bezpecnost zamysleného uzivatele;

e zabezpecit volny pohyb OOP uvnitf Spolecenstvi.

Smérnice plati pro kazdy jednotlivy OOP, u néjz se predpoklada, ze
bude uveden na trh a/nebo uveden do provozu na trhu Spolecenstvi
poprvé. Proto smérnice plati pro nové OOP vyrabéné v ¢lenskych sta-
tech a pro nové a pouzité OOP dovezené z oblasti mimo Spolecenstvi.
Ustanoveni smérnice se neaplikuji na OOP urcené pro uvedeni na

trh v zemich mimo Spolecenstvi nebo dovezené do Spolecenstvi za
ucelem zpétného vyvozu do zemi mimo Spolecenstvi.

2. Pro ucely této smérnice se OOP rozumi kazdé zafizeni nebo
prostifedek urceny k noSeni nebo drzeni jednotlivcem pro ochra-

nu pred jednim nebo vice zdravotnimi a bezpecnostnimi riziky.

Tato definice se ukazala jako snadno pochopitelna pro vyrobce pro-
stfedk( stejné jako pro uzivatele, nicméné nékteré hrani¢ni pfipady
stale vyvolavaji dotazy. VSechny terminy v definici jsou dulezité:

— OOP jsou ,noseny” v tom smyslu, ze odévy, bryle, chranice slu-
chu nebo zachycovaci postroje jsou noseny. Ve skutecnosti se
fada OOP obléka, jako odévy, pokryvky hlavy, rukavice, nebo
obouva jako obuv. Jiné OOP jsou ,, drzeny” v ruce, jako $tity pro
ochranu odi a obli¢eje pfi svafovani. Ochrana, kterou poskytuje
OOP, tak zavisi na ¢innosti osoby vystavené riziku: prostredek je
obléknut nebo drzen.

10
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Pfenosné prostiedky, které nejsou noseny ani drzeny béhem
pouzivani, nejsou povazovany za OOP. Takze napfiklad izolac-
ni podlozky nebo sedacky pouzivané elektromontéry pfi praci
pod napétim nebo ochranné clony na pracovnich stanovistich
nejsou povazovany za OOP.

OOP jsou noseny nebo drzeny , jednotlivcem". Tim jsou odlide-
ny osobni prostfedky od kolektivnich ochrannych prostfedka.
Podstatné je, ze terminy z definice OOP sméfuji do Siroké sku-
piny ochrany osob. Obor OOP neni omezen jen na prostfedky
ur¢ené pro zaméstnance nebo obecné pro pracovniky, ale je
rozsifen i na oblasti nespojené s praci, jako jsou sporty a ¢in-
nosti ve volném case. Slunecni bryle, cyklistické nebo jezdecké
prilby, zahradnické rukavice, chranice holeni pro fotbalisty, po-
stroje pro horolezce, to viechno jsou OOP.

OOP jsou pouzivany ,pro ochranu” jednotlivce. Obecné pro-
stfedek vytvari ochrannou bariéru mezi ¢asti téla a nebezpedim
hrozicim jednotlivci od jednotlivych typd rizik: kozenou bariéru
proti drsnym povrchim, které mohou poskrabat kzi na ruce,
bariéru filtra¢niho skla proti zareni, které maze poskodit zrak,
olovénou bariéru proti rentgenovému zareni, které muze po-
$kodit buriky téla, a tak dale. Uloha OOP jako bariéry je zdu-
raznéna piktogramy vybranymi do norem pro OOP jako symbol
ochrany proti raznym rizikim: symbol reprezentujici riziko je
uveden uvnitf této ochranné bariéry.

Na druhé strané, prostfedek varujici pred rizikem, ktery ale
nemd ochrannou funkci, jako vystrazna zafizeni, napfiklad
samostatné detektory plynd nebo detektory nedostate¢ného
mnozstvi kysliku, nejsou zatfidény jako OOP. Pokud jsou v3ak
takova zafizeni integrovana v OOP, jsou pak povazovana za
nedilnou soucast OOP (Viz rovnéz ZPBOZ 2.8 treti odstavec
a ZPBOZ 3.11.2b)).

OOP chrani proti ,jednomu nebo vice rizikim". Riziko je obec-
né definovano jako spojeni dvou prvkl: nebezpedi jako jevu,
ktery mlze zpUsobit poskozeni, a pravdépodobnosti, ze bude
osoba tomuto nebezpedi vystavena. Protoze OOP jsou navr-
hovany k tomu, aby chranily pfed nebezpecim, je jejich funkci
predejit pfipadim poskozeni exponované osoby. Proto pokud
existuje nékolik rizik sou¢asné, musi OOP chranit proti viem ri-
zikm, nejen proti jednomu z nich.

11
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Tim se |isi OOP od prostfedk pouzivanych poté, co doslo k po-
Skozeni, jako zachranné nebo jako prostfedky prvni pomoci,
u nichz je také tendence k tomu, aby je pouzila treti strana.
Prostfedky pouzivané zachranafi nejsou zatfidény jako OOP,
pokud nejsou pouzity jako ochrana samotného zachranare,
jako napfriklad ochranné prostfedky dychacich organd, pouzi-
vané hasici pfi zachrané osob z budov naplnénych dymem.

Zahrnuta jsou takova rizika, ktera mohou poskodit uzivatele
prostfedku. Prostfedky pouzité pro ochranu jinych osob, nez
je jejich nositel, jako napfiklad masky pouzivané na ochranu
nemocni¢nich pacientl, nejsou OOP. Zaroven ale vSechny pro-
stfedky noSené zdravotnickym persondlem pro vlastni ochranu
jsou OOP. Obdobné nejsou OOP také prostfedky pro ochranu
zbozi, jako jsou rukavice noSené pro ochranu potravin nebo
elektronickych soucastek.

Za OOP se dale povazuje:

a) technicka sestava tvorena nékolika vyrobcem nedilné spojeny-
mi zafizenimi nebo prostifedky pro ochranu jednotlivce proti

jednomu nebo vice potencialné soucasné pUsobicim rizikiim;

Napfriklad pfilba spojena se Stitem a/nebo s chranidi sluchu.

b) ochranné zarizeni nebo prostfedek spojené oddélitelné nebo
neoddélitelné s osobni vystroji bez ochranného ucinku nose-
nou nebo drzenou jednotlivcem pfi provadéni urcité ¢innosti;

Pfikladem tohoto typu prostfedkl jsou chranice proti narazu vsa-
zené do odévu pro motocyklisty nebo chranice kolen vsazené do
kalhot pouzivanych pfi provadéni praci vklece.

¢) vyménitelné soucastky OOP, které jsou nezbytné pro jeho bez-

chybnou funkci a jsou pouzity vyhradné pro tento prostredek.

Zde je mnoho pfipadl, které spadaji do této kategorie, véetné
filtrd pro prostfedky na ochranu dychacich organd a zornika pro
prostfedky k ochrané odi.

12
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3. Jakykoli systém uvadény na trh spole¢né s OOP urceny pro
pripojeni k jinému vnéjSimu doplhnkovému zafizeni je povazovan
za nedilnou ¢ast tohoto prostfedku, a to i tehdy, jestlize tento
systém neni uréen pro stdlé noseni nebo drZzeni uzivatelem po

celou dobu, kdy je vystaven riziku.

Pfikladem je pfivod vzduchu spojujici dychaci prostfedek a kom-
presor.

4. Tato smérnice se nevztahuje na:

— OOP, které jsou predmétem jiné smérnice, ktera byla vypraco-
vana za ucelem dosazeni téhoz cile jako tato smérnice vzhledem

k uvadéni na trh, volnému pohybu zbozi a bezpecnosti;.

Smérniceonamornimzarizeni96/98/ES®, veznénismérnice2002/75/ES
a smérnice 2009/26/ES, vztahujici se na namofrni zafizeni, uvadi, ze
OOP (uvedené v pfilohach A1 a A2), pokud jsou navrzeny vyhrad-
né pro pouziti na palubé ndmornich lodi, jsou vyjmuty ze smérnice
pro OOP a budou zahrnuty pouze pod smérnici pro namorni zafi-
zeni. Za predpokladu, Ze jsou trvale pouzivany na palubé, jsou ze
smérnice pro OOP vyjmuty nasledujici prostfedky:

— zachranné vesty;

— potapécské odévy;

— kombinace potapédcskych odévl a zachrannych vest;

— dychaci pfistroje pro hasice.

(VSimnéte si prosim, Ze uplny seznam Ize nalézt v pfiloze A smérni-
ce 96/98/ES ve znéni smérnice 2002/75/ES)

Smérnice 96/98/ES plati pro prostfedky pouzivané na palubach
vsech novych plavidel Evropské unie, nezavisle na tom, kde se pla-
vidlo nachazelo v dobé zhotoveni, a pro prostfedky umisténé na
palubach stavajicich plavidel EU, at jsou tam tyto prostfedky umis-
tény poprvé nebo jiz byly na palubé pouzivany.

> Smérnice 96/98/ES ze dne 20. prosince 1996, o ndmornim zafizeni (OJ ¢. L 46 ze 17. Unora
1997, str. 25)
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— druhy OOP specifikované v seznamu vynatych vyrobk( v pfilo-

ze | nezavisle na davodu vynéti uvedeném v prvni odrazce.

Viz pfiloha | s podrobnym seznamem vyrobku vyslovné vyjmutych
z rozsahu smérnice pro OOP.

1.1.2 Clanek 2

1. Clenské staty pfijmou veskerd nezbytna opatfeni, aby OOP
podle ¢lanku 1 mohly byt uvadény na trh a do provozu pouze
tehdy, pokud pfi fadném udrzovani a pouzivani pro zamysleny
ucel chrani zdravi a zarucuji bezpecnost uzivatelU, aniz je to na
ukor zdravi a bezpecnosti jinych osob, domacich zvifat nebo ma-
jetku.

Clanek 2 definuje dozor nad trhem jako zavazek ¢lenskych stata.

Ucelem dozoru nad trhem je, aby byla zabezpec¢ena a dodrzovana
opatieni pfislusnych smérnic v celém Spolecenstvi. Clanek 2 (1) za-
vazuje Clenské staty ke spravnému® pouzivani smérnice a ke kon-
trole jejiho uplathovani. Dozor nad trhem je dllezity rovnéz pro
hospodarské subjekty, nebot pomaha vyloucit nekalou soutéz.

Narodni organy provadeéjici dozor nad trhem jsou zavadzany prova-
dét vSechna nezbytna opatreni k zajisténi toho, aby vyrobky, které
nevyhovuji ustanovenim smérnice pro OOP, byly stazeny z trhu.

Clanek 2 zavazuje ¢lenské staty pfijmout ,véechna nezbytna opat-
feni” ve vztahu k OOP, pokud nechrani zdravi a nezajistuji bez-
pecnost uzivatell, bez ohledu na to, zda vyhovuji smérnici. Tato
opatfeni jsou implementovana na principu ,subsidiarity”, coz zna-
mena, ze Clenské staty samy rozhoduji o potfebnych prislusnych
krocich, pficemz je potfebné, aby tato Cinnost byla jak odrazuijici,
tak pfimérena. V narodni legislativé to odpovida rozsahu od vyda-
ni ovérovaci zpravy az k (pfipadnému) trestu vézenim a vysokym
penéznim pokutam.

Pouziti takového vyméru omezujiciho volny pohyb OOP musi ¢len-
sky stat oznamit organlm Komise podle ¢lanku 7.

® Pro odkazy na nérodni opatieni pro zavedeni smérnice 89/686/EHS viz http:/ec.europa.eu/
enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-equipment/

transposition/
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2. Ustanovenimi této smérnice nejsou dotlena prava ¢lenskych
statl — pri dodrzeni Smlouvy o Evropské unii — stanovit pozadav-
ky, které povazuji za nezbytné, aby zajistily ochranu uzivatele
za predpokladu, Ze nepovedou k takovym upravam OOP, které

mohou vést k neshodé s ustanovenimi této smérnice.

Clenské staty si vyhrazuji pravo stanovit dal3i narodni piedpisy ty-
kajici se pouzivani OOP, které maji za cil zabezpecleni ochrany pra-
covnikd nebo jinych moznych uzivateld.

Smérnice 89/391/EHS a 89/656/EHS stanovi minimalni pozadavky
pro zdravi a bezpecnost uzivatelt v souladu s clankem 137 Smlouvy
o Evropské unii. Clenské staty mohou pfijmout nebo zachovat vice
pfisnych ustanoveni, pokud jsou slucitelné se smlouvou.

Nicméné takova opatfeni nesmi vést ke zménam pfi navrhova-
ni a vyrobé OOP v souladu s ustanovenimi platnych smérnic ani
ovliviiovat podminky k jejich uvadéni na trh Spolecenstvi. To plati
jednoznacné pro smérnici pro OOP, ktera je plné harmonizovanou
smérnici podle ¢lanku 95 smlouvy.

Narodni predpisy (napfiklad narodni expozi¢ni hodnoty) mohou
vést k riznym pravidlim pro vybér a pouzivani OOP.

Smérnice pro OOP neukladda povinnosti pro uzivatele. Je vsak
nutno pfipomenout, ze podle smérnic zaloZzenych na ¢lanku 137
Smlouvy o Evropské unii maji zaméstnavatelé povinnosti tykajici se
pracovnich prostfedkl na pracovisti. Za zaméstnavatele je povazo-
vana kazda fyzickad nebo pravnicka osoba, kterd ma pracovni vztah
s pracovnikem (osobou zaméstnanou zaméstnavatelem) a ma od-
povédnost za podnik nebo organizaci.

3. Clenské staty nesméji na veletrzich, vystavach apod. branit pred-
vadéni OOP, které nejsou ve shodé s ustanovenimi této smérnice,
za predpokladu, Zze vhodné oznaceni upozornuje na tuto skutec-
nost a rovnéz na zakaz prodeje a/nebo pouziti pro jakykoli tucel,
dokud dany OOP nebude vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym

zastupcem usazenym ve Spolecenstvi uveden do shody.

Odstavec 3 se tyka vyrobkd, které jsou predvadény na vystavach
a nejsou ve shodé se smérnici. Vystaveni OOP na obchodni nebo
prodejni prehlidce nepredstavuje ,uvedeni na trh”. Pokud v3ak
OOP neni v plné shodé s ustanovenimi smérnice, musi byt tato sku-
tecnost jasné uvedena u vystavovaného OOP.
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1.1.3 Clanek 3

OOP uvedené v ¢lanku 1 musi vyhovovat zakladnim pozZzadavkim
na ochranu zdravi a bezpecnosti stanovenym v pfiloze Il.

Clanek 3 vyjadfuje povinnost vyrobce navrhnout a vyrabét OOP,
ktery splfiuje pozadavky pfilohy Il. Vyrobce musi zajistit, aby ZPBOZ
byly splnény i v prabéhu Zivotnosti OOP.

Smérnice pouziva termin ,zakladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi” (ZPBOZ), ktery je shodny s ,podstatnymi poza-
davky na zdravi a bezpec¢nost”, coz je formulace spiSe typicka pro
ostatni tzv. smérnice ,,Nového pristupu”.

Pouze OOP spliujici tyto ZPBOZ mohou byt uvddény na trh
Spolecenstvi a/nebo uvadény do provozu. Vyrobce musi poskyt-
nout informace o opatrenich, kterd pfijal za ucelem zabezpeceni
shody OOP se ZPBOZ ve své technické dokumentaci, ktera je dale
uvedena v ¢lanku 8 a podrobné popsana v pfiloze Il

ZPBOZ se tykaji pouze charakteristik vyrobku, zamérenych na zajis-

téni zdravi a bezpecnosti predpokladanych uzivatell. Nepokryvaji

hlediska Zivotniho prostrfedi nebo socialni aspekty.

Tyto pozadavky jsou navrzeny, aby zabezpecily optimalni urovern

ochrany. Maji:

e vyplyvat z pfislusnych rizik spojenych s vyrobkem (napfiklad fy-
zikalni a mechanicka odolnost, hoflavost, chemické, elektrické
nebo biologické vlastnosti, hygiena, radioaktivita);

e odkazovat na vyrobek a/nebo jeho provedeni (napfiklad usta-
noveni tykajici se materiald, navrhu, konstrukce, vyrobniho po-
stupu, pokynU vypracovanych vyrobcem);

e stanovit hlavni ucel ochrany (napriklad formou vysvétlujiciho
seznamu).

Nebo kombinovat tyto tfi aspekty.

1.1.4 Clanek 4

1. Clenské staty nesméji zakazovat, omezovat nebo branit uva-
déni na trh OOP nebo soucasti OOP, které jsou ve shodé s usta-
novenimi této smérnice a jsou opatfeny oznacenim CE, které vy-
jadfuje jejich shodu se viemi ustanovenimi této smérnice véetné

postupl posuzovani shody podle kapitoly II.
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Clanek 4 se tyka zabezpeceni volného pohybu OOP a soucasti” OOP
ve Spolecenstvi.

Oznaceni CE vyjadfuje, ze byly splnény viechny pfislusné postupy
posuzovani shody, a zaroven prohlaseni k narodnim orgdndm do-
zoru nad trhem o téchto skute¢nostech.

2. Clenské staty nesméji zakazovat, omezovat nebo branit uva-
déni na trh soucasti OOP, které nejsou opatfeny oznacenim CE
a které jsou urceny k tomu, aby byly zabudovany do OOP, za
predpokladu, Ze se nejednd o casti podstatné pro bezchybné
fungovani OOP.

Odstavec 2 pripousti volny pohyb soucasti OOP, které ackoliv nene-
sou oznaceni CE, jsou urceny k zabudovani do OOP, za predpokla-
du, Zze nemaji dopad na bezpecnou funkci OOP. Nékteré priklady
takovych soucasti jsou:

— hygienické vlozky pro muslové chranice sluchu/ochranu usi;
— potni pasky pro ochranné prilby.

1.1.5 Clanek 5

1. Clenské staty povazuji OOP uvedeny v ¢l. 8 odst. 3 opatfeny
oznacenim CE, u kterého muze vyrobce na pozadani predlozit
prohlaseni o shodé podle ¢lanku 12, za OOP, ktery je ve shodé se
zadkladnimi pozadavky uvedenymi v ¢lanku 3.

U OOP jednoduché konstrukce [¢lanek 8 (3)] je respektovana sho-
da se ZPBOZ, pokud je opatfen oznacenim CE a vyrobce je schopen
predlozit ES prohlaseni o shodé. Vzor pro toto ES prohlaseni o sho-
dé je v priloze VI smérnice. Smérnice pro OOP nepredpoklada, ze
by ES prohlaseni o shodé bylo pfipojeno k vyrobku nebo s nim mélo
byt dodavano. Je viak obecné chdpano, ze musi byt prfedlozeno na
zakladé pozadavku organu dozoru nad trhem v pfimérené dobé
s ohledem na povahu pfipadného nesouladu.

7 Vlyménitelné soucasti definované v clanku 1 (2)(c), které jsou podstatné pro bezpecnou funkci OOP.
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2. Clenskeé staty vychazeji z predpokladu, ze OOP uvedeny v ¢l. 8
odst. 2 splhuje zakladni pozadavky uvedené v ¢lanku 3, jestlize
je opatren oznacenim CE, a vyrobce mUze na pozadani predlozit
kromé prohlaseni podle ¢lanku 12 téz certifikat vystaveny sub-
jektem notifikovanym?® v souladu s ¢lankem 9 a potvrzujici jejich
shodu s pfislusSnymi narodnimi normami, kterymi byly prevzaty
harmonizované normy, jak je stanoveno v ramci ES prezkouseni
typu podle ¢l. 10 odst. 4 pism. a) prvni odrazky a pism. b) prvni
odrazky.

Pokud vyrobce nepouzil harmonizované normy nebo je pouzil
jen castecné, nebo pokud takové normy neexistuji, musi certi-
fikat vystaveny notifikovanou osobou konstatovat shodu se za-
kladnimi pozadavky v souladu s ¢l. 10 odst. 4 pism. a) druhou

odrazkou a pism. b).

Pouziti evropskych harmonizovanych norem je dobrovolné jako
v pfipadé viech smérnic ,,Nového pristupu”. Nicméné pouziti na-
rodnich norem, prebirajicich evropské harmonizované normy, na
néz byl publikovan odkaz, poskytuje predpoklad shody se ZPBOZ
smérnice pro OOP obsazenymi v normé.

Evropské harmonizované normy jsou evropské normy, které jsou
pfijaty evropskou normalizacni organizaci (v tomto pfipadé CEN
a CENELEC), pfipravené v souladu s Ridicimi zasadami odsouhlase-
nymi Komisi a evropskymi normaliza¢nimi organizacemi na zakla-
dé mandatu vydaného Komisi po poradé s ¢lenskymi staty. Odkazy
na né musi byt zverejnény ve viech oficidlnich jazycich EU v OJEU®
za ucelem poskytnuti predpokladu shody.

Pokud pouzité evropské harmonizované normy nepokryvaji viech-
ny ZPBOZ pro OOP v kategorii Il a Ill, musi byt certifikat ES pre-
zkous$eni typu, vydany notifikovanou osobou, zaloZzen pfimo na
souladu se ZPBOZ. Pokud se jedna o pfipad ,jednoduchych” OOP,
musi byt vyrobce schopen vysvétlit zpUsob, jak je shoda zajisténa.
Clanek 5 odstavec 3 smérnice byl zrusen smérnici 93/95/EHS.

8 Rovnéz oznacovany v textu smérnice jako ,Ufedné schvaleny”, , ozndmeny” nebo ,inspekéni”
— viz téz poznamky prekladatele na strané 3.

9 Utedni véstnik Evropskych spolecenstvi (OJEC) byl nahrazen Urednim véstnikem Evropské unie
(OJEV) po vstoupeni v platnost Smlouvy z Nice.
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4. Komise zvefejni odkazy na harmonizované normy v Urednim
véstniku Evropskych spolecenstvi.

Clenské staty zverejni odkazy na narodni normy piejimajici har-
monizované normy.

Jak je uvedeno vyse, evropské harmonizované normy, poskytujici
technické vyjadreni ZPBOZ z prilohy Il smérnice 89/686/EHS, jsou
zpracovany nasledujicimi evropskymi normalizacnimi organy:

— Evropsky vybor pro normalizaci (CEN);

— Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC).

Detailni informace o politice EU tykajici se (evropskych harmonizo-
vanych) norem jsou dostupné na:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/
index_en.htm

Seznam evropskych harmonizovanych norem v OJEU je pravidel-
né aktualizovdn a je dostupny na nasledujici internetové adrese
Evropské komise:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/docu-
ments/harmonised-standards-legislation/list-references/personal-
protective-equipment/index _en.htm

Informace o normach jsou rovnéz dostupné na webovych stran-
kach CEN a CENELEC:

http://www.cen.eu

http://www.cenelec.org

Seznam ndarodnich normalizacnich organizaci je k dispozici na:
CEN - http://www.cen.eu/cenorm/members/index.asp
CENELEC - http://www.cenelec.org/Cenelec/About+CENELEC/
Our+organization/CENELEC+Members/Default.htm

5. Clenské staty zajisti, nejpozdéji do 30. ¢ervna 1991, pfijeti pfi-
sluSnych opatreni, ktera umozni zaméstnavatelim a zaméstnan-
cm ovliviiovat na narodni Urovni vypracovavani harmonizova-
nych norem a jejich revidovani

Tento odstavec ma za cil zajistit, aby vSichni zainteresovani, véetné
zameéstnavateld, pracovnikl a spotrebitell, byli zapojeni v norma-
liza¢nim procesu.
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6. a) Pokud se na OOP vztahuiji jiné smérnice, které se tykaji ji-
nych hledisek a v nichZ se rovnéz stanovi pripojeni oznaceni CE,
pak toto oznaceni vyjadruje, Ze u dotyénych OOP je predpoklad
shody takeé s ustanovenimi téchto jinych smérnic.

Smérnice nékdy pokryvaji Siroky rozsah vyrobku, jevl a/nebo rizik.
Vysledkem muze byt, ze pro OOP musi byt uvazovano nékolik
smérnic, nebot uvedeni na trh a uvedeni do provozu muze byt
uskutecnéno, pouze pokud vyrobek splfuje ustanoveni viech pro
néj pouzitelnych smérnic.

Umisténim oznaceni CE a prohlasenim o shodé vyrobce nebo jeho

zplnomocnény zastupce deklaruje, Ze OOP je ve shodé se viemi

ustanovenimi, ktera jsou pro néj pouzitelna.

Vyrobci OOP by méli brat v uvahu nasledujici smérnice'™:

— smérnice pro tlakova zafizeni 97/23/EG - plati pro omezenou
skupinu prostfedku pro uchovani plynt pod tlakem, napriklad
dychaci zafizeni;

— smérnice pro elektromagnetickou kompatibilitu 2004/108/ES -
smérnice EMC musi byt také pouzita, aby OOP s elektrickymi/elek-
tronickymi zafizenimi nezpulsobovala elektromagnetické ruseni
a jeho normalni ¢innost nebyla ovliviiovana takovym rusenim;

— smérnice pro radiokomunikacni a telekomunikacni koncova za-
fizeni (RTTE) 1999/5/ES. Smérnice RTTE musi byt také pouzita,
aby OOP zahrnuijici takové zafizeni byly bezpecné a nerusily ra-
diové sluzby nebo jina zafizeni. Smérnice RTTE pokryva rovnéz
EMC a bezpecnostni hlediska takovych zafizeni;

— smérnice pro nikl 94/27/ES ve znéni smérnice 2004/96/ES — ome-
zujici uvolfiovani niklu pro ¢asti, které jsou v pfimém a dlouho-
trvajicim kontaktu s kuzi nositele;

— smérnice o obecné bezpecnosti vyrobku' 2001/95/ES — pozadu-
je, aby vyrobci uvadéli na trh pouze bezpecné vyrobky urcené
pro spotfebitele, a povéfuje Clenské staty, aby zajistily, Ze vyrob-
ci i distributofri se podrobi témto zavazkdm. Pro vice informaci
viz Pfirucku pro vztahy mezi smérnici o obecné bezpecnosti vy-
robku €. 92/59/EHS (GPSD) a nékterymi sektorovymi smérnicemi
s ustanovenimi pro bezpecnost vyrobk.

1 Berte prosim na védomi, ze tento seznam pfikladd neni vycerpavajici.
" Pro vice informaci navstivte: http:/ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/index_en.htm
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Je zde rovnéz fada vyrobkd, které ackoliv by se zdalo, Ze patfi
do rozsahu smérnice pro OOP, jsou zafazeny pod jiné smérnice
v dUsledku jejich ,specifiky”, jako jsou:

smérnice o bezpecnosti hracek 88/378/EHS

Prostfedky navrzené pro noseni détmi k ochrané proti jedno-
mu nebo vice rizikim spadaji do rozsahu smérnice pro OOP,
napriklad cyklistické nebo lyzarské pfrilby, lyzarské bryle apod.
Na druhé strané napodobeniny OOP (jako jsou napodobeniny
hasi¢skych prileb, 1ékarské ochranné odévy) jsou zarazeny pod
smérnici pro hracky. Tam, kde se mohou vyskytnout pochyb-
nosti tykajici se skutecného zamysleného pouziti takového vy-
robku, bylo dohodnuto s ¢lenskymi staty, ze takové vyrobky by
meély byt dodavany s varovanim ve smyslu, Ze se jedna o hracky,
a nikoliv o OOP. Vyrobce musi vénovat pozornost tomu, zda
by u napodobeniny OOP mohla byt davodné predpokladana
ochrana pred riziky. V takovych pfipadech nesmi vyrobce pod-
cenovat svou odpovédnost pravé takovym varovanim.

Bez ohledu na vySe uvedené Pracovni skupina pro OOP dne
5. listopadu 2008 dale vyjasnila hranici mezi dvéma smérnicemi
odsouhlasenim rozliseni vyrobkd do tfi kategorii:

a) Hracky, které napodobuji OOP a zlstdvaji hrackami

Ty jsou pripustné pouze pokud je jasné, Ze v Zddném pripadé
nemohou poskytovat ochranu. Napfriklad: hasi¢ska nebo mo-
tocyklova pfilba tvorici sou¢ast maskarniho kostymu muize byt
hrackou.

b) OOP prodavané s hrackou

Pokud ma kazdy vyrobek své specifické urceni (pfislusnou
ochrannou funkci a funkci hracky) kazda soucast spada do pu-
sobnosti predpisu, spojeného s jeho urcenim, které je pro ni
charakteristické.

c) Vyrobky pro déti, véetné zdobenych v détském stylu, které
maji ochrannou funkci a patfi mezi OOP

Tyto vyrobky maji jediné urceni — ochranu. Patfi mezi OOP. To se
tyka napriklad détskych cyklistickych pfileb. | kdyz jsou ozdobe-
ny indidnskymi motivy, ztstavaji OOP, protoze je u nich oceka-
vana ochrana, bez ohledu na vzhled.

Upozorfiujeme, Zze nova smérnice pro hracky (2009/48/ES) na-
hradi od 20. ¢ervence 2011 smérnici 88/378/EHS.
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smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD) 93/42/EHS

MDD plati pro zafizeni, nikoliv Iéky, pouzivand v ramci zdravot-
ni péce. Je zamérena na ochranu zdravi a bezpecnosti pacien-
tq, uzivatell lékarskych zafizeni a dalSich exponovanych osob.
V pripadé rozhodovani, zda pouzit smérnici pro OOP nebo
smérnici pro zdravotnické prostfedky, musi byt zvdzen hlavni
zamysleny ucel zafizeni. Napfiklad maska pouzivana chirurgem
je zdravotnicky prostfedek chranici pacienta. Na druhé strané
prostfedky nosené zdravotnim personalem pro vlastni ochranu
pred infekénim agens spadaji pod smérnici pro OOP. Kromé toho
posledni zména MDD umoznuje, aby ,Je-li prostfedek urcen
vyrobcem k pouzivani jak v souladu s ustanovenimi o osobnich
ochrannych prostfedcich smérnice Rady 89/686/EHS, tak s MDD,
musi rovnéz splnovat prislusné zakladni poZzadavky na bezpec-
nost a ochranu zdravi podle smérnice 89/686/EHS.” (Clanek 2 (1)
smérnice 2007/47/ES). Upozornujeme, Ze tato zména ma ucin-
nost od 21. bfezna 2010. Na dusledky této zmény se podivejte
na nasledujici stranky Evropské komise zde: http://ec.europa.eu/
enterprise/sectors/medical-devices/documents/interpretative-
documents/. VSimnéte si také, Ze prislusné priklady uvadéné
v Kategoriza¢ni pfiru¢ce budou potfebovat posoudit s ohledem
na vyse uvedenou zménu.

smérnice ATEX 94/9/ES

Prostfedky zahrnuté pod smérnici pro osobniochranné prostred-
ky (OOP) 89/686/EHS jsou vyslovné vyjmuty ze smérnice 94/9/ES.
Pfesto viak je u vyrobce OOP urcenych pro pouziti v prostiedi
s nebezpedim vybuchu pozadovano, aby uvazil ZPBOZ 2.6. OOP
urené pro pouzivani v prostfedi s nebezpecim vybuchu musi
byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se nemohly stat zdrojem elek-
trického, elektrostatického nebo ndrazem zpisobeného oblou-
ku nebo jiskry, které mohou zpusobit vzniceni vybusné smési.

Uplatnéni zakladnich pozadavki na bezpelnost a ochranu zdravi
ve smérnici 94/9/ES by bylo jednou z mozZnosti, jak prokazat shodu.
smérnice o ndmoinim zarizeni 96/98/ES'?

Prostfedky spadajici pod smérnici o namornim zafizeni (MED)
96/98/ES nejsou navrhovany, aby plnily ulohu OOP. Takové
bezpeclnostni vybaveni podléha zvlastnim normdm uvedenym
v pfiloze | MED a je pro pouzivani pouze v nouzovych situacich
nebo béhem vycviku.

12 /e znéni smérnice 2002/75/ES a smérnice 2009/26/ES
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b) Pokud v3ak jedna nebo nékolik takovych smérnic vyrobci do-
voluje, aby v prlbéhu prechodného obdobi zvolil, ktery rezim
pouzije, pak oznaceni CE vyjadfuje shodu pouze se smérnicemi,
které vyrobce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v dokumentech,
upozornénich nebo ndvodech pozadovanych doty¢nymi smérni-
cemi a prilozenych k pfislusnym OOP uveden seznam pouzitych
smérnic, jak byly zvefejnény v Ufednim véstniku Evropskych spo-

lecenstvi.

1.1.6 Clanek 6

1. Ma-li ¢lensky stat nebo Komise za to, Ze harmonizované normy
uvedené v ¢lanku 5 nespliuji zcela pfislusné zakladni pozadav-
ky uvedené v ¢lanku 3, postoupi Komise nebo dany ¢lensky stat
celou zalezitost vyboru zfizenému podle smérnice 83/189/EHS
a uvede své dlvody. Vybor neprodlené zaujme stanovisko.

Na zakladé stanoviska vyboru Komise uvédomi ¢lenské staty, zda je

¢i neni nutné stahnout tyto normy ze zverejnéni podle ¢lanku 5.

Tento ¢lanek poskytuje metodu pro uplatnéni formalnich namitek
s ohledem na evropské normy harmonizované ke smérnici.

Pokud ¢lensky stat nebo Komise uvazi, ze evropska harmonizovana
norma zcela nesplriuje prislusné ZPBOZ pokryté normou, je po nich
pozadovano, aby prednesly zalezitost pred zvlastnim vyborem zfi-
zenym pod smérnici 98/34/ES™. Tento vybor ma pravomoc (kromé
dalsich zalezitosti) schvalovat normaliza¢ni mandaty pro evropské
normaliza¢ni organy. Ma rovnéz pravo informovat je, pokud zada-
ni nebylo uspokojivé splnéno.

Vybor 98/34/ES poskytne svlj nazor na podanou formalni namit-
ku a Komise pak rozhodne, zda je nezbytné stahnout odkaz na
normu z OJEU nebo zverejnit stanovisko ke stazeni predpokladu
shody pro celou normu nebo jeji ¢ast.

13 Smérnice 83/189/EHS byla zrusena a nahrazena smérnici 98/34/ES, ve znéni smérnice 98/48/ES
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2. Staly vybor zfizeny podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice 89/392/EHS(7)
mUze byt sezndmen s jakoukoli zalezitosti, kterd souvisi s pro-
vadénim a praktickym pouzivdnim této smérnice, nasledujicim
postupem.

Zastupce Komise predlozi stalému vyboru navrh opatfeni, kte-
ra maji byt prijata. Vybor zaujme stanovisko k tomuto navrhu
ve |lhuté, kterou mdlze stanovit predseda podle naléhavosti véci,
pripadné hlasovanim.

Stanovisko je uvedeno do zapisu; kromé toho ma kazdy ¢lensky
stat pravo pozadat, aby byl v tomto zapisu uveden jeho posto;j.
Komise prihlizi co nejvice ke stanovisku stalého vyboru. Sdéli vy-
boru zpulsob, jakym vzala toto stanovisko na védomi.

Smérnice pro OOP je spravovana na evropské urovni Pracovni
skupinou expertl pro OOP, fizenou Evropskou komisi, zahrnujici
predstavitele vSech zainteresovanych stran. Pokud je to potreb-
né, mize Komise vyzvat Staly vybor sestaveny na zdkladé ¢lanku
6 (2) smérnice pro strojni zafizeni 89/392/EHS™, ktera byla nahra-
zena smérnici 98/37/ES. Posledné zminény vybor se setkava zfidka

a je omezen pouze na predstavitele ze ¢lenskych zemi.

1.1.7 Clanek 7

1. Pokud ¢lensky stat zjisti, ze by OOP opatfeny oznacenim CE
pouzivany k zamyslenému ucelu mohl ohrozit bezpecnost osob,
domadcich zvifat nebo majetku, pfijme veskera nezbytna opat-
feni pro stazeni tohoto prostfedku z trhu nebo pro zakaz jeho
prodeje nebo volného pohybu.

Clensky stat neprodlené uvédomi Komisi o kazdém takovém
opatfeni s uvedenim davodl svého rozhodnuti a zejména se
sdélenim, zda je neshoda zpuUsobena:

a) nesplnénim zakladnich pozadavk(d uvedenych v ¢lanku 3;

b) nespravnym pouzitim norem podle ¢lanku 5;

¢) nedostatky v normach podle ¢lanku 5.

14 Clenské staty, organy pramyslu, normalizace a posuzovani shody, spotfebitelé.
1> Smérnice 98/37/ES bude od 29. prosince 2009 nahrazena smérnici 2006/42/ES.
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Oznamovaci postup uvedeny v ¢lanku 7 smérnice pro OOP (v praxi
oznacovany jako ,ochranna dolozka”) je postup, kterym se vSech-
na opatreni omezujici volny pohyb OOP oznacenych CE oznamuji
Evropské komisi.

Toto opatfeni se pouziva (nikoliv vSak zcela vyhradné), pokud exis-
tuji podstatné duvody k pochybnostem o souladu OOP se ZPBOZ
a kde Ize predpokladat, ze prostfedek mUze ohrozit osoby, domaci
zvirata nebo majetek.

PFi rozhodovani, zda by méla byt pouzita ochranna dolozka, by
mély ¢lenské staty a pfislusné vykonné organy zvazit, zda nesoulad
je podstatny nebo mize byt povazovan za nepodstatnou neshodu
feSenou bez pouziti postupu s ochrannou dolozkou. Existuje rov-
néz ramcova dohoda, ze u neshodnych OOP objevenych pouze na
uzemi jednoho ¢lenského statu, neni potfeba pfijimat opatfeni na
urovni Komise, a neni proto pozadovano oznameni podle tohoto
¢lanku.

Ochranna dolozka je navrzena proto, aby umoznila Komisi ana-
lyzovat opravnéni k rozsahu narodniho omezeni volného pohybu
OOP oznacenych CE. Za druhé pak poskytuje prostfedky k infor-
movani vSech narodnich kontrolnich organu o takovych OOP, aby
uskutecnily nezbytna omezeni jejich Sifeni ve vsech ¢lenskych sta-
tech a zajistily odpovidajici uroven ochrany v celém Spolecenstvi.
Aby mohla byt ochranna dolozka pouzita, musi byt zjisténa nesho-
da vysledkem systematického selhani v ndvrhu OOP.

2. Komise co nejdrive zahaji konzultace se zucastnénymi strana-
mi. Jestlize Komise po této konzultaci zjisti, Ze opatfeni je oprav-
néné, neprodlené o tom uvédomi doty¢ny ¢lensky stat, ktery
opatreni pfijal, i ostatni ¢lenské staty. Jestlize Komise po této
konzultaci zjisti, ze opatfeni neni opravnéné, neprodlené o tom
uvédomi dotycny clensky stat, ktery opatreni pfijal, a vyrobce
nebo jeho zplnomocnéného zastupce usazeného ve Spolecenstvi.
Jestlize rozhodnuti podle odstavce 1 vyplyva z nedostatku v nor-
mach a ¢lensky stat na svém rozhodnuti trva, Komise prednese
véc vyboru, uvedenému v ¢l. 6 odst. 1, a zahadji se postup podle
¢l. 6 odst. 2.

LZucastnénymi stranami” jsou obvykle minény vsechny clenské
staty EU, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve
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Spolecenstvi, nebo pokud nejsou pfitomni na Uzemi Spolecenstvi,
osoba, kterd uvedla vyrobek na trh Spolecenstvi. Muze byt také
zahrnuta jedna nebo vice notifikovanych osob zapojenych do po-
stupu posuzovani shody.

Pokud Komise shledd, Zze opatfeni uplatnéna clenskym statem
nejsou opravnéna, pozada tento Clensky stat, aby stahl prislusna
omezujici ustanoveni a podnikl vhodné akce pro okamzité obno-
veni volného pohybu zminénych vyrobkd na svém uzemi. Jestlize
¢lensky stat odmitne splnit stanovisko Komise, ma Komise pravo
postupovat podle ¢lanku 226 Smlouvy o Evropské unii.

Pokud Komise po pfislusnych konzultacich shledd, Ze jsou opatfeni
opravnéna, neprodlené informuje ¢lensky stat, ktery byl iniciativni,
a dalsi ¢lenské staty'. To je obvykle sdéleno stanoviskem Komise.

3. Pokud je OOP, ktery neni ve shodé s prislusSnymi pozadavky,
opatfen oznacenim CE, pfijme pfislusny clensky stat nalezita
opatreni vlici tém, ktefi jsou odpovédni za pfipojeni oznaceni
a uvédomi o tom Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Tento postup neni shodny s postupem ochranné dolozky popsa-
nym vyse (¢lanek 7, odstavec 1).

Zde popisovana neshoda muze byt administrativni nebo technické
podstaty. Napfiklad umisténi dalSich oznaceni a znacek k oznaceni
CE podléha urcitym omezenim. Organ dozoru nad trhem by mél
zajistit, aby tyto principy byly respektovany, a v pfipadé potreby
podniknout pfFislusné kroky. Takovd akce musi byt samoziejmé
provedena s pfislusSnym ohledem na pfimérenost.

Clensky stat musi informovat Komisi a dalsi ¢lenské staty o svém
rozhodnuti o omezeni volného pohybu v dusledku nespravného
umisténi oznaceni CE a o jeho opatrenich proti osobé, ktera umis-
tila oznaceni CE na nevyhovujici OOP. Neni nutny zadny detailni
dukaz, ktery by opravhoval opatfeni, a zadné konzultace ohledné
narodnich opatreni tykajici se uplatnéni ochranné dolozky. Komise
viak muze podniknout opatfeni podle ¢lanku 226 ES smlouvy, po-
kud to povazuje za potrfebné.

16 Clanek 226 ES smlouvy: Pokud Komise uvazi, Ze clensky stat selhal v plnéni zavazkd této
smlouvy, musi podat oddvodnéné stanovisko v této véci poté, co poskytne ¢lenskému statu
moznost k predlozeni jeho stanoviska. Pokud ¢lensky stat nevyjadfi svdj nazor v dobé stanove-
né Komisi, mUze pozdéji prednést zalezitost pfed Soudnim dvorem.

7 Viz poznamka pod ¢arou 2 tykajici se Norska, Islandu a Lichtenstejnska.
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Clenské staty nemaiji zadné zavazky vyplyvajici ze smérnice pro OOP
k informovani o omezenich neshodnych OOP a neoznacenych CE.

4. Komise zajisti, aby ¢lenské staty byly pribézné informovany
o pribéhu a vysledcich postupu podle tohoto ¢lanku.

V souladu s odstavcem 4 je na Komisi pozadovano, aby informova-
la ¢lenské staty o podrobnostech provadénych fizeni a vysledcich
ohlasovanych bezpecnostnich opatfeni.
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1.2 KAPITOLA Il - CERTIFIKACNI POSTUPY

1.2.1 Clanek 8

Clanek 8 shrnuje OOP patfici pod smérnici do tfi riznych skupin
a prislusnych postupl posuzovani shody. Ve smérnici jsou oznace-
ny jako OOP ,jednoduché konstrukce” a OOP ,slozZité konstruk-
ce”. ,Ostatni” OOP pak tvori dalsi samostatnou skupinu. Ackoliv
smérnice vyslovné nedefinuje tyto tfi skupiny jako kategorie, je
béZnou praxi pouzivat terminy kategorie |, Ill a pfipadné IlI.

Kategorie jsou:

kategorie | (jednoducha konstrukce): OOP definované uplnym
seznamem v ¢lanku 8 (3). Vyrobce deklaruje shodu pouze pro-
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stfednictvim ES prohlaseni o shodé;

kategorie Il (ani jednoducha, ani slozitd konstrukce): OOP, kte-
ré nejsou definovany v ¢lanku 8 (3) ani (4)(a), podléhaji ES pre-
zkouseni typu u notifikované osoby a nasledné je vydano ES
prohlaseni o shodé;

kategorie Il (tzv. slozita konstrukce): OOP definované uplnym
seznamem v ¢lanku 8 (4)(a) podléhaji ES pfezkouseni typu [viz
¢lanek 8 (2)] a jednomu ze dvou postupu zajisténi jakosti uve-
denych v ¢lanku 11A a 11B. Je vydano ES prohlaseni o shodé.

Kategorie | Kategorie Il Kategorie Il
Jednoducha Slozita
konstrukce konstrukce
v h 4
Technicka dokumentace |
v

ES prezkouseni typu

v

ES systém
fizeni jakosti
vyrobku

Systém zajisténi
ES jakosti
vyroby
prostfednictvim
dohledu

ES prohlaseni o shodé

|

v
|
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Pfirucka pro kategorizaci OOP (pfiloha) vyjasfuje principy kate-
gorizace a poskytuje informace o hrani¢nich pripadech a seznamu
nezarazenych OOP v pfiloze | smérnice. Jedna se o vysledek disku-
se mezi ¢lenskymi staty.

1. Pfed uvedenim vzoru OOP na trh musi vyrobce nebo jeho zpl-
nomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi shromazdit tech-
nickou dokumentaci uvedenou v pfriloze Ill, aby mohla byt v pfi-
padé potreby predloZena pfisluSnym organum.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi
ma povinnost shromazdit technickou dokumentaci nezavisle na
kategorii OOP. Obsah této dokumentace je uveden v priloze lll.

2. Pred sériovou vyrobou OOP jinych nez uvedenych v odstav-
ci 3 musi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny
ve Spolecenstvi predlozit vzor pro ES prezkouseni typu podle
¢lanku 10.

Vyrobce, ktery muze byt usazeny mimo Spolecenstvi, nebo jeho

zplnomocnény zastupce, ktery musi byt usazeny ve Spolecenstvi,

jsou jedini dva predstavitelé s opravnénim podat zadost o ES pre-
zkous$eni typu u notifikované osoby.

Pfed zahdjenim sériové vyroby' musi byt predlozen vzor OOP pro

ES prezkouseni typu. Vyjimkou jsou pfedbézné prototypy a proto-

typy urcené pro vyzkum.

Muze byt poddna pouze jedna Zadost na vyrobek jediné notifiko-

vané osobé.

V prabéhu minulych let se vyskytla fada otazek, jak pouzit smérni-

ci uvariant ,vzoru” (v€etné téch prizpusobenych nositeli). Obecné

je v takovych pripadech prijatelné uvazovat nasledujici:

— OOP je povazovan za variantu ,vzoru” OOP, pouze pokud se
lisSi v bodech, které nemaji zadny podstatny vliv na ocekavané
ochranné vlastnosti. Vyrobce musi ve spolupraci s notifikova-
nou osobou provést peclivé posouzeni;

18 Ctenar by si mél byt védom, Ze v pFipadé nejasnosti v piekladu je obecné jako referen¢ni bran
francouzsky text smérnice. Francouzska verze smérnice 89/686/EHS nepouziva termin ,série”
a je obecné uzndvano, Ze kazdy OOP, i kdyz je vyroben jako jednotlivy kus, musi byt v souladu
s ustanovenimi smérnice pred jeho uvedenim na trh a/nebo uvedenim do provozu.
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- notifikovana osoba ma odpovédnost a své vlastni opravnéni
vyhodnotit jednotlivé pfipady, zda muze byt dany OOP pova-
Zovan za variantu. V kazdém pfipadé a pro kazdou identifiko-
vanou variantu poskytne Zadatel notifikované osobé podrobny
popis rozdild ve srovnani s referenénim vzorem a pocet vzork
variant potfebny pro doplnujici kontroly a zkousky;

— OOP prizplsobené nositeli jsou takové OOP, které jsou pfizpU-
sobeny konkrétné stanovenému nositeli, s cilem zajistit doko-
nalé nasazeni a funkénost. To znamen4, Ze tyto OOP jsou jedi-
necné kusy. Pfikladem je ortopedicka obuv nebo chranice ust;

— v pfripadé, ze je OOP prizpusoben nositeli, pfedlozi vyrobce spo-
le¢né se vzorem i podrobnosti vyrobniho postupu jako soucast
technické dokumentace. Notifikovana osoba je musi vyhodno-
tit a vyrobce pak musi pouzit stejny vyrobni postup pro kazdy
jednotlivy OOP vyrobeny v souladu s timto vzorem;

- je na vuli notifikované osoby, aby se rozhodla, zda vystavi roz-
Sifeni existujiciho certifikatu ES prezkouseni typu nebo zda da
prednost vydani nového certifikatu ES prezkouseni typu pro
certifikovanou variantu. To vyplyva ze skute¢nosti, ze notifiko-
vana osoba vydava své zpravy a certifikaty na svou vlastni pra-
vomoc a odpovédnost.

Typickym prikladem OOP, kde by mohl mit vyznam vyse uvedeny
postup, jsou ochranné bryle s korekénimi ¢ockami.

3. ES prezkouseni typu neni vyzadovano v pripadé vzori OOP
jednoduché konstrukce, u které konstruktér predpoklada, ze
uzivatel maze sam zhodnotit uroven ochrany poskytované proti
ucinku jednotlivych minimalnich rizik, jez mohou byt vcas a bez-
pecné uzivatelem rozpozndana.

Do této kategorie patfi vyhradné OOP urcené pro ochranu uzi-
vatele proti:

— mechanickému pUsobeni, jehoz ucinky jsou povrchové (zahrad-

nické rukavice, naprstky atd.);
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- slabé agresivnim dCisticim prostfedkim, jejichz ucinek Ize snad-
no vyloucit (ochranné rukavice proti zfedénym roztokdm disti-
cich pripravkud atd.);

—rizikdm pfi manipulaci s horkymi pfedméty, které nevystavi
uzivatele teplotam prevysujicim 50 °C nebo nebezpelnym na-
razam (rukavice, zastéry pro profesionalni pouzivani atd.);

— klimatickym vlivim, které vSak nejsou mimoradné ani extrémni
(pokryvka hlavy, sezénni odév, obuv atd.);

- slabym narazdm a vibracim, které nepostihuji zivotné dulezité
casti téla a jejichz ucinky nemohou zpusobit nevratna posko-
zeni (lehké ochranné pfrilby proti skalpovani vlast, rukavice,
lehka obuv atd.);

- slune¢nimu zareni (slunecni bryle).

Tento seznam je Uplny a popisuje OOP oznacované obvykle jako
.kategorie I"”.

Vyrobce OOP spadajiciho do vySe uvedené kategorie musi shro-
mazdit jeho technickou dokumentaci.

Pokud nema potrebné zkusebni zafizeni nebo odborné znalosti,
mUze si samoziejmé pfrislusné informace nebo zkousky objednat,
ale napriklad ES prezkouseni typu pozadovat nemdze. | kdyz je
do procesu posuzovani shody zapojena treti strana, za shodu OOP
nese plnou odpovédnost vyrobce.

Za dobu pouzivani smérnice se objevila fada otazek, které by mély
vyjasnit, kdy patfi OOP do této kategorie a kdy do kategorie vys3si.
Je jasné, Ze ve viech pripadech musi vyrobce vyhodnotit uro-
ven rizika, proti némuz bude predpokladany uzivatel chranén.
Samoziejmé Ze pokud je riziko zdvaznéjsi nez u uvedenych OOP,
musi byt uvazovano jako patfici do vy3si kategorie. Toto vyhod-
noceni rizika je zdkladem pro spravnou kategorizaci OOP, a tim
i spravnou aplikaci ustanoveni smérnice.

Napfriklad ochrana proti slune¢nimu svétlu je urlena proti nepfi-
mému slunecnimu zareni. Je vazdna na prostifedky na ochranu oci
a filtry bez korek¢niho ucinku, navrzené a vyrdbéné vyhradné pro
poskytovani ochrany proti nepfimému slune¢nimu zareni (slunecni
bryle).

Pokud vsak jsou urcéeny pro poskytovani dalsi ochrany, napriklad
proti mechanickym rizikim, postfikani, roztavenému kovu, pra-
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chovym &asticim, mohou byt spravné zarazeny do vyssi kategorie.
Plati také, Ze OOP pro pfimé pozorovani slunce (napfiklad slune¢-
niho zatméni) nebo proti zareni z umélych svételnych zdrojd, pou-
Zivané v solariich, rovnéz patfi do vyssi kategorie.

4. VVlyroba OOP podléha:

a) podle volby vyrobce jednomu ze dvou postupl uvedenych
v ¢lanku 11, v pfipadé OOP slozité konstrukce urcenych k ochra-
né proti smrtelnému nebezpeci nebo proti nebezpecim, ktera
mohou vazné a nevratné poskodit zdravi, o jejichz bezpro-
stfednich ucincich konstruktér predpoklada, Ze je uzivatel ne-
muUze vas rozpoznat. Do této kategorie patfi vyhradné:

— filtra¢ni dychaci prostfedky pro ochranu proti aerosollm v pev-
né nebo kapalné formé nebo proti drazdivym, nebezpecnym,
toxickym nebo radioaktivnimi plyntm;

— prostiedky pro ochranu dychacich organt zajistujici plnou izo-
laci vici okolnimu ovzdusi véetné pfistrojd pro potapéni;

— OOP poskytujici pouze ¢asové omezenou ochranu proti che-
mickému pusobeni nebo proti ionizujicimu zareni;

— zasahové prostifedky pro pouziti v horkych prostredich, s ucin-
ky srovnatelnymi se vzduchem o teploté 100 °C nebo vyssi, kde
muze nebo nemusi byt infracervené zareni, plameny nebo roz-
stfik velkého mnozZstvi roztaveného materialu;

— zasahové prostredky pro pouziti v chladnych prostfedich, s ucin-
ky srovnatelnymi se vzduchem o teploté -50 °C nebo nizsi;

— OOP chranici pred padem z vysky;

— OOP proti rizikim vyvolanym elektfinou a nebezpecnym na-
pétim nebo prostfedky uzivané jako izolace pfi praci pod vyso-
kym napétim.

Tento seznam je Uplny a popisuje OOP oznacované obvykle jako
slozité konstrukce (kategorie Ill).

U ,prostfedkd pro ochranu dychacich organt zajistujicich plnou
izolaci vuci okolnimu ovzdusi” je chapano, ze plna izolace se vzta-
huje pouze na dychaci Ustroji uzivatele, nikoliv celé télo uzivatele.

~OOP poskytujici pouze omezenou ochranu proti chemickému
pUsobeni nebo proti ionizujicimu zareni” je tfeba chapat tak, zZe
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ochrana je ¢asové omezena. To znameng, ze tento typ OOP, ktery
snizuje potencialni riziko pfimého kontaktu s kuzi, muze byt pou-
Zivan pouze po stanovenou dobu uré¢enou vyrobcem a stanovenou
v pokynech pro bezpecné pouzivani.

Rizika souvisejici s vystavenim teplu nebo chladu souviseji s ucinky
srovnatelnymi s teplotou vzduchu. Odborna literatura uvadi, ze
teplota vzduchu 100 °C ma za nasledek popaleniny druhého stup-
né za méné nez 15 sekund, proto je patnactisekundovy limit pro
popaleniny druhého stupné dobrym kritériem k rozhodnuti, zda
patfi OOP chranici proti teplu do kategorie lll nebo ne. Obdobnym
zpusobem lze objasnit ucinky -50 °C, uvazované za bezvétfi (rych-
lost vétru maximalné 5 km/h). Tyto podminky mohou mit za na-
sledek omrzliny na exponované plose za méné nez dvé minuty.
V podminkach vétsiho vétru mize byt tento ucinek dosazen i za
méné extrémnich teplot. Také toto kritérium (omrzlina za méné
nez dvé minuty) muze byt pouzito pro stanoveni, zda OOP chranici
proti chladu patfi do kategorie Ill nebo ne.

Rovnéz je potrfeba vyjasnit, ze ,zasahovy” by mélo byt chapano ve
byt potfeba ,zasahnout”. Pfikladem takového typu OOP jsou odévy
navrhované na ochranu hasicu proti vyzafovanému teplu nebo odévy
urcené pro pouziti v podminkach zachazeni s roztavenym kovem.

OOP chranici proti padm z vysky patfi do kategorie Ill, pokud
jsou navrzeny pro praci ve vysce a zaroven zajistuji uzivatele v pfi-
padé padu. Prikladem je prostfedek pouzivany montéry na slou-
pech. Dalsim prikladem je prostfedek jistici pfi vystupu (na skalu).
Prostfedky jako paddky nebo paragliding vSak nejsou povazovany
za OOP.

U OOP proti elektrickym rizikam je obvykle chapano, ze napéti
niz8i nez 50 V (stfidavy proud) nebo 75 V (stejnosmérny proud)
nejsou bézné povazovana za nebezpeclna.

b) ES prohlaseni o shodé uvedenému v ¢lanku 12 pro vsechny
OOP.

ES prohlaseni o shodé musi byt napsano s ohledem na kategorii
OOP (viz priloha VI).

Vyhotoveni ES prohlaseni o shodé a jeho podepsani je jednou z po-
slednich ¢innosti pfi kazdém postupu posuzovani shody a mUze byt
vyhotoveno v kterémkoliv z Ufednich jazyku Spolecenstvi.
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1.2.2 Clanek 9

1. Clenské staty notifikuji Komisi a ostatnim ¢lenskym statam
subjekty, které povéfily provadénim postupl podle ¢lanku 8
spolu se specifickymi ukoly, jejichz plnénim byly tyto subjekty
povéreny, a identifikacnimi cisly, ktera jim byla Komisi jiz drive
pridélena.

Komise zvefejni v Ufednim véstniku Evropskych spolec¢enstvi se-
znam notifikovanych osob s uvedenim jejich identifika¢nich cisel
a pUsobnosti, pro které byly notifikovany. Komise zajisti prlbéz-
nou aktualizaci tohoto seznamu.

Clenské staty maji vyhradni zodpovédnost za uréeni notifikova-
nych osob a jejich oznameni Evropské komisi. Narodni organy jsou
rovnéz odpovédné za pravidelné ovérovani, zda notifikované oso-
by pIni poZzadavky pfilohy V.

Notifikace vymezuje prislusny rozsah plsobnosti notifikované oso-
by. Notifikovana osoba muze byt oznamena, pouze pokud je pro
postup(y) posuzovani shody (OOP v kategorii Il nebo Ill) pozado-
vana treti strana. Clenské staty maji volnost pfi oznamovani osob
kdykoliv po pfijeti smérnice.

Komise je =zavazdna uverejnit seznam notifikovanych osob
v Ufednim véstniku Evropské unie a pridélit osobé identifika¢ni
¢islo. Kazdé osobé je pridéleno jedno cislo bez ohledu na pocet
smeérnic, pro néz je oznamena.

Vyrobce si mUze vzdy zvolit kontakt s libovolnou notifikovanou
osobou s vhodnym rozsahem technického opravnéni, ktera byla
oznamena ¢lenskym statem. Vyrobce vSak smi podat pouze jednu
zadost o ES prezkouseni typu pouze jedné osobé.

Notifikovana osoba by neméla vyrobci nabizet nebo poskytovat
poradenské sluzby nebo konzultace tykajici se navrhovani, kon-
strukce, marketingu nebo podpory OOP, pro néz je zapojena do
postupl posuzovani shody.

Seznam notifikovanych osob v oblasti OOP je uveden na:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/
legislation/personal-protective-equipment/

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/
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2. Clenské staty pfi posuzovani subjektd uvedenych v notifikaci
musi uplatrfiovat kritéria stanovena v pfiloze V. U subjektd, spl-
nujicich kritéria posuzovani stanovena prislusnymi harmonizo-

vanymi normami, se pfedpokladd, Ze uvedena kritéria splriuji.

Posuzovani zpusobilosti notifikovanych osob je vyhradni odpovéd-
nosti ¢lenskych statld. Mohou viak vybirat pouze osoby, které spl-
Auji minimalni poZadavky prilohy V. Notifikovana osoba musi byt
technicky kompetentni a zpusobila k provadéni zmiriovanych po-
stupU posouzeni shody a musi mit nezbytnou uroven nezavislosti,
nestrannosti a bezuhonnosti.

3. Clensky stat zrusi notifikaci, pokud zjisti, Ze notifikovana oso-
ba jiz nespliuje kritéria uvedend v pfiloze V. Neprodlené o tom

uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Kazdy ¢lensky stat je povinen zabezpedit, aby notifikované osoby
prubézné plnily pozadavky pfilohy V. Navic je ¢lensky stat zavazan
k informovani Komise a ostatnich ¢lenskych statd o vsech rozhod-
nutich o odejmuti notifikace. To muze byt napriklad situace, kdy
notifikovana osoba jiz dale neposkytuje pfislusné sluzby posuzo-
vani shody.

ES PREZKOUSENI TYPU

1.2.3 Clanek 10

1. ES prezkouseni typu je postup, kterym notifikovana osoba
zjistuje a osvédcuje, Zze vzor OOP splriuje pfislusnad ustanoveni

této smérnice, ktera se na néj vztahuji.

Zodpovédnost notifikované osoby, ktera provadi ES prezkouse-
ni typu, je vyhradné ve zjisténi, zda vzor OOP splriuje pozadavky
dané smérnici, které se vztahuiji k pfislusnému typu OOP.
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2. Zadost o ES prezkouseni typu podava vyrobce nebo jeho zpl-
nomocnény zastupce jedné notifikované osobé vybrané s ohle-
dem na vzor, ktery ma byt posuzovan. Zplnomocnény zastupce
musi byt usazen ve Spolecenstvi.

Jak je uvedeno vyse, mlze byt podana pouze jedna zadost o ES
prezkouseni typu jedné notifikované osobé.

Notifikovana osoba nema moznost ovéfit, zda byla poddna pouze
jedna zadost. Z tohoto dlvodu fada notifikovanych osob pozaduje
mistoprisezné prohlaseni, v némz vyrobce nebo jeho zplnomocné-
ny zastupce usazeny ve Spolelenstvi potvrzuje, ze predlozil pouze
jednu zadost.

3. Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce
a misto vyroby OOP;

— vyrobcem dodany soubor technické dokumentace podle pfilohy lil.

K Zadosti se priklada priméreny pocet vzorkd pro schvaleni vzoru.

Udaje o misté vyroby, které musi byt zahrnuty v 2adosti, maji v sou-
vislosti s ES pfezkousenim typu mensi vyznam. Tato informace je
vsak nezbytna pro zahajeni kontroly vyroby u OOP kategorie Il (viz
¢lanek 11). Pokud je misto vyroby zménéno, mél by vyrobce infor-
movat notifikovanou osobu, aby mohl byt aktualizovan technicky
soubor. Zména mista vyroby mize mit vliv na kontrolni a zkusebni
prostredky.

Pocet vzorkl pfilozenych k zZadosti je stanoven ve smlouvé s noti-
fikovanou osobou a prednostné se musi fidit normami. Pokud jsou
v pfislusnych normach nedostate¢né informace, mize byt k dis-
pozici doporuceni evropské koordinacni skupiny notifikovanych
osob.

Obsah souboru technické dokumentace dodané vyrobcem, ktery
je soucasti zadosti, je stanoven v bodu 1 pfilohy Ill. Jedna se o za-
kladni prvek pro posuzovani shody vyrobku se ZPBOZ, které jsou
pro n€j pouzity.

Pro ucely dozoru nad trhem muze byt uzite¢né délit technicky sou-
bor timto zplsobem:
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Prvni ¢ast sestavena ze zakladnich technickych udajd potfebnych
pro posouzeni shody, obsahujici:

* jméno a adresu vyrobce a identifikaci vyrobku;

e Uplny seznam pouzitelnych ZPBOZ a harmonizovanych norem
nebo jinych technickych specifikaci;

* popis vyrobku;

e navrh informaci poskytovanych vyrobcem;

e Informacni pokyny zmifiované v pfiloze Il (informace poskyto-
vané vyrobcem, pfiloha I, 1.4) tvofi ¢ast technické dokumenta-
ce shromazdéné vyrobcem a neni na né pfimo odkaz v souboru
technické dokumentace. Je viak dlrazné doporuceno, aby byly
do souboru technické dokumentace zahrnuty. Ve skutecnosti
jsou pokyny zakladem pro ziskani informaci o navrhovanych
podminkach pouzivani pro pfislusnd OOP, o omezenich pfi po-
uzivani atd., jinak feceno jak muze byt OOP pouzivan a prede-
vsim za jakych okolnosti by pouzivan byt nemél. Tyto informace
jsou proto nezbytné.

e schematicky vykres vyrobku, je-li to potfebné.

Druha ¢ast souboru je poZzadovdna zejména pro OOP kategorie

[l (viz ¢<lanek 11B). Sklada se z kompletniho souboru obsahujici-

ho vsechny zku3ebni protokoly, informace vztahujici se k pfirucce

jakosti, vykresiim, popisum vyrobku a vyrobnim postuplm, pouzi-
tym normdm systému fizeni jakosti atd.

Pokud toto rozdéleni souboru neprovede vyrobce, mohou organy

pozadovat cely technicky soubor, nebot pro vyrobce by mohlo byt

obtizné rozdélit pozadované informace z kompletniho souboru
vcas.

4. Notifikovana osoba provede ES prezkouseni typu v souladu
S nize uvedenym postupem:

a) Prezkoumani souboru technické dokumentace dodaného vy-
robcem

— prezkouma soubor technické dokumentace dodany vyrobcem,
aby zjistil jeho vhodnost s ohledem na harmonizované normy

podle ¢lanku 5;
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- pokud vyrobce nepouzil harmonizované normy nebo je pouzil
pouze ¢astec¢né nebo v pripadé, Ze takové normy neexistuji,
musi notifikovana osoba zkontrolovat vhodnost technickych
specifikaci pouzitych vyrobcem s ohledem na zakladni poza-
davky, a to dfive, nez provéri soubor technické dokumentace
dodany vyrobcem, aby zjistil jeho vhodnost ve vztahu k témto
technickym specifikacim.

Cilem zakonodarce je, aby byly uplatnény vSechny ZPBOZ pouzitel-
né pro OOP bud dobrovolnym uplatnénim evropskych harmonizo-
vanych norem, a /nebo jinymi prostfedky. Pfi pfezkoumavani musi
notifikovana osoba ovéfit, zda jsou viechny pfislusné pouzitelné
ZPBOZ pro OOP uplatnény a uvedeny v technickém souboru vy-
robce.

b) Prezkouseni vzoru

- pfi prezkouseni vzoru notifikovana osoba ovéri, zda byl OOP
vyroben v souladu se souborem technické dokumentace doda-
nym vyrobcem a zda muze byt pouzit zcela bezpecné pro svuj
zamysleny ucel;

— provede nezbytné kontroly a zkousky, aby zjistila shodu vzoru
s harmonizovanymi normami;

— pokud vyrobce nepouzil harmonizované normy nebo je pou-
Zil pouze castecné nebo v pripadé, ze takové normy neexistu-
ji, provede notifikovana osoba nezbytné kontroly a zkousky,
aby zjistila shodu vzoru s technickymi specifikacemi pouzitymi
vyrobcem s ohledem na jejich vhodnost z hlediska zakladnich
pozadavkd.

Informace poskytované vyrobcem musi specifikovat predpoklada-
né pouziti OOP a rozsah ochrany pred riziky. Je zcela na vyrobdi,
aby jasné oznacil oblasti pouziti a povahu a miru rizik, ktera budou
predmétem ochrany. Jak jiz bylo uvedeno, je dllezité, aby osoba
méla pristup k informacim poskytovanym vyrobcem, aby mohla
ovérit, ze specifikace udavané vyrobcem skute¢né pokryvaji ZPBOZ
pouzitelné pro dotéeny OOP.

Ovéreni ucinnosti ochrany poskytované OOP, provadéné notifi-
kovanou osobou, predpoklada konkrétni znalosti nebezpecnych
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situaci souvisejicich s jeho predpokladanym pouzitim, jak je de-
klarovano v informacich vyrobce a vyplyvd z aktualné znamého
stavu techniky. ES prezkouseni typu provedené notifikovanou
osobou tedy neznamena pouze jednoduché pouziti zkusebnich
prostfedkl specifikovanych v prislusnych evropskych harmonizo-
vanych normach a zaznamenani, ze vysledky zkousek jsou ve sho-
dé s urovni podminek pozadovanych témito normami. Skutecnost,
Zze zavedené evropské harmonizované normy davaji predpoklad
shody, nesnima z vyrobce odpovédnost navrhovat a vyrabét OOP,
ktery odpovida aktualnimu stavu techniky, ani neopravnuje notifi-
kovanou osobu k odmitnuti provedeni ES prezkouseni typu u OOP,
ktery splfiuje aktudlni stav techniky, na zakladé toho, ze by byl
odlisny od stavu techniky uvazovaného v zavedené evropské har-
monizované norme.

ZPBOZ uvedené ve tfetim odtrhu jsou ty prislusné pozadavky smér-
nice, které se vztahuji na OOP v souladu s jeho predpokladanym
pouzitim. Tento odstavec umozriuje vyrobci inovovat nabidku zce-
la nové navrzenymi OOP nebo uplatnit charakteristiky a urovné
provedeni, které poskytuji vyssi stupen bezpecnosti nez ten, kte-
ry je predstavovan v evropskych harmonizovanych normach. To
vyzaduje od notifikovanych osob projeveni flexibility a zaroven,
prostifednictvim své zpUsobilosti a odbornosti, zaru¢eni shody OOP
s predpisy. ES prezkouseni typu a zkouseni samotného OOP, které
nasleduje po ovéreni technického souboru, je proto postup, ktery
umoznuje notifikované osobé ovérit shodu OOP s ustanovenimi
smérnice.

5. Jestlize vzor vyhovuje pfislusnym predpisiim, které se na néj
vztahuiji, notifikovana osoba vyda certifikat ES prezkouseni typu
a oznadmi to Zadateli. Certifikat obsahuje zavéry prezkouseni,
podminky spojené s jeho vydanim a zahrnuje popisy a vykresy
nezbytné k identifikaci schvaleného vzoru.

Komise, ostatni notifikované osoby a dalsi ¢lenské staty mohou
obdrzet kopii certifikatu a na zakladé odtivodnéné zadosti i ko-

pii souboru technické dokumentace dodaného vyrobcem a zpra-
vy o provedenych posouzenich a zkouskach.

Soubor se uchovava k dispozici pro pfislusné organy po dobu 10

let po uvedeni OOP na trh.
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Pokud OOP splni viechny pfisluiné ZPBOZ, notifikovand osoba
musi vydat vyrobci certifikat ES prezkouseni typu. Vydany certifi-
kat je platny pouze pro vyrobce, jehoz jméno je uvedeno na vyrob-
ku. Pokud na vyrobek pfipoji své vlastni oznaceni kdokoliv dalsi,
stdva se vyrobcem a musi podat Zadost notifikované osobé o novy
certifikat ES prezkouseni typu.

Notifikovana osoba muUze uzavrit dohodu s drzitelem certifikatu
o udéleni certifikatu na dobu urcitou.

Ze skutecnosti, ze certifikat ES prezkouseni typu zahrnuje popisy
a vykresy nezbytné k identifikaci vzoru, vyplyva, Ze technicky sou-
bor vyrobce tyto informace obsahuje a Ze je notifikovana osoba
pred zapracovanim do certifikatu ovérila.

Stoji za to poznamenat, Ze kopii certifikatu mohou ziskat osoby
uvedené ve smérnici bez dalSich podminek, zatimco technicky sou-
bor mlze byt ziskan pouze prostfednictvim odlvodnéné Zadosti,
napf. pokud je potfeba vysetfit nehodu nebo pokud je hledana
informace potfebna pro kontrolu shody se ZPBOZ smérnice.

Uvedeni na trh zminované v zavérecném odstavci tohoto bodu je
samoziejmé posledni uvedeni na trh kusu, odpovidajicich vzoru,
kterému byla udélena certifikace. Napfriklad pokud je OOP vyra-
bén 5 let, soubor musi byt uchovavan nejméné 15 let.

6. Notifikovand osoba, ktera odmitne vydat certifikat ES pre-
zkouseni typu, uvédomi ostatni notifikované osoby. Notifikovana
osoba, kterd odejme certifikat ES prezkouseni typu, uvédomi
o tom také clensky stat, ktery jej notifikoval. Tento ¢lensky stat
informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi s uvedenim dlvodu to-
hoto rozhodnuti.

Pokud notifikovand osoba vybrana vyrobcem usoudi, Ze predloze-
ny vzor nespliiuje ZPBOZ, které se na néj vztahuji, musi odmitnout
vydat certifikdt ES prezkouseni typu, forma neni stanovena. Pred
prijetim takového rozhodnuti, které je tvrdym postizenim vyrobce,
oznami notifikovana osoba vyrobci svij zamér a jeho dlvod.

K odmitnuti je mozno pfistoupit pouze v pfipadé, kdy je definitiv-
né dosazeno bezvychodné situace. Aby bylo zabranéno pravnimu
sporu s vyrobcem, musi odmitnuti uvadét zavéry ze zkousek spe-
cifikujicich zadkladni pozadavky, které nebyly vyhovujici. VSechny
ostatni notifikované osoby musi byt informovany o kazdém roz-
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hodnuti o odmitnuti certifikace s cilem predejit dalSimu predloze-
ni stejného OOP jiné notifikované osobé. Aby se predeslo zbytecné
distribuci, mGze byt seznam notifikovanych osob, kterym je roze-
sildno oznameni o odmitnuti, omezen na ty, které byly notifikova-
ny pro pfislusny typ OOP, pficemz se pouziji seznamy publikované
v Ufednim véstniku Evropské unie jako ptirucka.

Certifikat ES prezkouseni typu mlze byt odejmut pouze notifiko-
vanou osobou, ktera jej vydala. Rozhodnuti o odejmuti certifikatu
vychazi ze zjisténi o neshodé se vzorem dotéeného OOP. Neshoda
zkouseni typu bud pfi aplikaci smérnice, nebo pfi provadéni zkou-
Sek. MUze rovnéz vyplyvat ze zmén, ke kterym se vyrobce rozhodl|
z jakychkoliv dlvodu, které zpochybriuji shodu vzorkd nepravem
pokladanych za shodné se vzorem. Notifikovana osoba musi infor-
movat notifikujici organ, jemuz je odpovédna, o podnétech zdui-
vodnujicich jeji rozhodnuti o odejmuti certifikatu ES prezkouseni
typu a musi byt pfipravena poskytnout veskera potfebna objasné-
ni. To umoznuje notifikujicimu organu informovat ostatni ¢lenské
staty a Evropské komisi poskytuje dlivod pro toto rozhodnuti, jak
je uvedeno v tomto odstavci.

KONTROLA VYRABENYCH OOP

1.2.4 Clanek 11

Je potfebné pfipomenout, ze sledovani vyrabénych OOP, jak je sta-
noveno v tomto ¢lanku, souvisi pouze s OOP kategorie lll, uvede-
nymi v ¢lanku 8, odstavec 4(a), a Ze vyrobce si muze vybrat mezi
kontrolou kone¢ného vyrobku, popsanou v ¢lanku 11A, a kontro-
lou vyroby s dohledem, jak je popsano v ¢lanku 11B.

A. ,ES” systém fizeni jakosti kone¢ného vyrobku

1. Vyrobce pfijme veskera nezbytna opatreni, aby vyrobni proces
vcetné konecné kontroly OOP a zkousek zajistoval stejnorodost
vyroby a shodu OOP s typem popsanym v certifikatu ES prezkou-
Seni typu a s pfislusnymi zakladnimi pozadavky této smérnice.
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Vyrobce, ktery si zvolil postup zahrnujici kontrolu kone¢ného vy-
robku, musi zavést vnitfni systém kontroly vyroby a musi vybrat
notifikovanou osobu, kterd bude odpovédna za ovéreni stejnoro-
dosti vyroby, shody s certifikovanym typem a se ZPBOZ. Velmi ¢asto
bude vyrobce umistovat oznaceni CE v operaci, ktera je zaclené-
na do vyrobniho postupu. Protoze nemuze predvidat rozhodnuti
notifikované osoby a protoze identifika¢ni ¢islo této notifikované
osoby se musi objevit v oznaceni, je v zdjmu vyrobce, aby notifi-
kovana osoba vybrana pro kone¢nou kontrolu byla zapojena od
okamziku vyroby prvniho kusu.

Je potfebné zduraznit, Ze certifikat ES prezkouseni typu musi byt
vydan vyrobci, ktery uplatriuje systém kontroly jakosti stanoveny
v tomto ¢lanku. To plati rovnéz pro vyrobce, ktefi maji své vlastni
obchodni oznaceni na certifikatu ES prezkouseni typu.

Vyrobce nemuze uvést na trh nebo do provozu zadny OOP ka-

tegorie lll bez uzavreni oficialni dohody s notifikovanou osobou
o posouzeni podle ¢lanku 11A.

2. Notifikovana osoba zvolena vyrobcem provede nezbytné kon-
troly. Tyto kontroly se provadéji v ndhodnych intervalech, zpra-

vidla nejméné jednou za rok.

Vyrobce vybere notifikovanou osobu, aby provedla nezbytné kon-
troly. Vyrobce muze vybrat rGzné notifikované osoby pro rizné
OOP vyrabéné stejnymi vyrobnimi prostfedky nebo pro shodné
OOP vyrabéné v rlznych spolu nesouvisejicich mistech.
Notifikovana osoba provadéjici tyto kontroly muze byt odlisna od
té, ktera vydala certifikat ES prezkouseni typu.

Termin ,ndhodnych” naznacuje, Ze to je notifikovana osoba, kte-
ra urci cas, misto a povahu kontroly a ktera je odpovédna za vy-
bér kontrolovanych OOP. Pro notifikovanou osobu by bylo ucelné
posoudit metody fizeni vyrobce jesté pred souhlasem s umisténim
svého identifika¢niho cisla na vyrobku.

Kontroly musi byt provedeny minimalné jednou ro¢né pocinaje
datem vydani certifikatu ES prezkouseni typu.
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3. Odpovidajici vzorek OOP odebrany notifikovanou osobou bude
pro Ucely prokazani shody podroben kontrole a prislusnym zkous-
kdm stanovenym v harmonizovanych normach nebo nezbytnym

k prokazani shody se zakladnimi pozadavky této smérnice.

Nezbytné kontroly musi zahrnovat jak A, tak i B:
A.

Vybér vhodnych vzorkl vyrobku notifikovanou osobou nebo jejim
nezavislym zastupcem. Vybér musi byt proveden v misté dohodnu-
tém mezi notifikovanou osobou a vyrobcem.

Vzorky musi byt vybrany ndhodné a reprezentovat certifikovany
typ. Vzorky musi byt ovéreny notifikovanou osobou, aby bylo po-
tvrzeno, ze vyrobeny OOP je stejny jako pfi ES prezkouseni typu
a zUstava ve shodé se ZPBOZ odpovidajicim platnému certifikatu
ES prezkouseni typu.

A zaroven i

B.

Notifikovand osoba musi identifikovat vSechny pfipady nestejno-

rodé vyroby jednim z nasledujicich zpusob:

(i) Jednou roc¢né se provede na misté prezkoumani podnikové
vyroby a zaznamU o zkouskach. Pfezkoumani se provede pfi-
nejmensim tam, kde se uskutecnuje kone¢na montaz OOP.

(ii) Jednou rocné se provede na misté audit kontroly vyroby.
Tento audit se provede pfinejmensim tam, kde se uskutecriu-
je kone¢na montaz OOP.

(iii) Jednou ro¢né se odeberou vzorky dostacujici k tomu, aby byl
proveden statisticky rozbor stejnorodosti vyroby.

(iv) Vzorky se odebiraji cely rok, velikost kazdého vzorku je men-
§i, nez je uvedeno v (iii), na zakladé vyrobnich informaci po-
skytovanych vyrobcem se posoudi stejnorodost vyroby.

Notifikovana osoba se muze fidit evropskymi harmonizovanymi

normami, které stanovuji zkousky a v pfipadé neexistence tako-

vych norem muze vyuzit praci evropské koordinacni skupiny noti-
fikovanych osob nebo stanovit s vyrobcem zkusebni postupy, které
umozni posoudit shodu vyrabéného OOP. V praxi provede notifiko-
vana osoba kontroly téch vlastnosti OOP, které u¢innym zpUsobem
urci jeho vhodnost pro jeho ,bezpecnostni” funkci, v Zzadném pfi-
padé se vSak nepoZaduje opakovani ES prezkouseni typu. Pfedtim
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nez mulze byt oznaceni CE na zakladé tohoto ¢lanku umisténo na
vyrobek, musi vyrobce pfinejmensim uzavfit dohodu s notifikova-
nou osobou o aplikaci tohoto ¢lanku.

Pokud jsou vysledky kontrol vyhovuijici, notifikovana osoba kon-
statuje, Ze vyrabény OOP je ve shodé.

4. Pokud se nejednd o notifikovanou osobu, ktera vystavila pfi-
slusny certifikat ES prezkouseni typu, kontaktuje zvolena notifi-
kovana osoba v pfipadé obtizi pfi posuzovani shody vzorkd no-
tifikovanou osobu, ktera certifikat vydala.

Sdileni informaci mezi notifikovanymi osobami zvolenymi vyrob-
cem je duvérné a dochazi k nému, pokud se vyskytnou problémy
v posuzovani shody vzorkd. Cilem je stanoveni pfic¢in viech neshod
mezi vysledky ziskanymi na vzoru a téch, které byly ziskany z ode-
branych vzorkl. MUze to byt napriklad vysledkem proménnych
vlastnosti materidld nebo rozdild u referencnich materiald (mezi
témi, které byly pouzity béhem postupu popsaného v ¢lanku 10,
a témi, které byly pouzity v pribéhu kontrol vyrabéného OOP), po-
kud zkuSebni postup pozaduje pouziti takovych materiald. Muze
to také vyplyvat z rozdilu mezi zkusebnimi postupy notifikované
osoby vybrané pro postup podle ¢lanku 10 a notifikované osoby
vybrané pro postup podle ¢lanku 11A.

5. Notifikovand osoba poskytne vyrobci protokol o zkousce.
Jestlize je v zavéru protokolu uvedeno, ze vyroba neni stejnoro-
da nebo zZe se kontrolovany OOP neshoduje s typem popsanym
v certifikatu ES prfezkouseni typu nebo ze nesplriuje zakladni po-
Zzadavky, prijme notifikovand osoba opatreni prfimérena zavaz-
nosti zjisténé chyby nebo chyb a uvédomi ¢lensky stat, ktery jej

notifikoval.

Nasledné po kontrole notifikovand osoba preda vyrobci odbornou
zpravu, z niz je mozné ucinit zavér, s ohledem na vysledky zkou-
Sek, zda byly nebo nebyly ve vyrobnim postupu zjistény znamky
nestejnorodosti vyroby a zda existuje shoda mezi zkousenym OOP
a typem popsanym v certifikatu ES prezkouseni typu, i nikoliv.

V pripadé nestejnorodosti nebo neshody OOP je pozadovano, aby
notifikovanad osoba informovala ¢lensky stat o pfijeti vhodnych
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opatreni vychazejicich z povahy nedostatk(; tato opatfeni mohou
spocivat v dalsim odbéru vzork(, zavedeni napravnych opatreni,
ktera mohou zahrnovat zastaveni vyroby, nebo také oznameni
notifikované osobé, kterd vydala certifikat ES prezkouseni typu
o zjisténych nedostatcich, na jejichz zakladé mUze tato notifikova-
na osoba zvazit odejmuti pfislusného certifikatu.

6. Vyrobce musi byt schopen na pozadani predlozit zpravu noti-

fikované osoby.

Tato zprava by méla byt dostupna pouze organim dozoru nad
trhem, které jsou odpovédné za uplathovani smérnice nebo sle-
dovani trhu a které si ji vyzadaji. Zprava muize byt pozadovana od
okamziku, kdy je OOP poprvé uveden na trh. Nasledné zpravy by
mély byt uchovany vyrobcem i notifikovanou osobou.

B. ES systém zabezpecovani jakosti vyroby prostfedky dohledu

ES systém zabezpeclovani jakosti vyroby pfijaty vyrobcem poskytu-
je zaruku, Ze zhotovené vyrobky jsou stejnorodé a v souladu s cer-
tifikovanym typem.

Postup podle ¢lanku 11B mUze byt splnén, pokud je pouzito zajis-

téni systému jakosti stanovené v EN ISO 9001:2000, kromé ¢lanku

zminénych v predmluvé.

Minimalni pozadavky, ur¢ené systémem podle ¢lanku 11B a zjisto-

vané v pribéhu posuzovani notifikovanou osobou, zahrnuji nasle-

dujici:

e politika jakosti / odpovédnost a pravomoc / predstavitel ma-
nagementu / pfezkoumani systému managementu / planovani
jakosti ;

* fizeni dokumentace / vyrobek dodavany zakaznikovi/ fizeni vy-
roby / identifikace vyrobku ;

e kontroly a zkouseni / kontroly, méfeni a zkuSebni zafizeni /
kontroly a stav zkouseni ;

* fizeni neshodnych vyrobkt / napravna opatreni ;

e manipulace, skladovani, baleni, uchovavani a dorucovani / za-
znamy o jakosti / vnitfni audity jakosti ;

e vycvik.
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Zakladnim dokumentem, predlozenym na podporu zadosti, bude
obvykle prirucka, ktera uvede pouzivané systémy a odkazy na kon-
krétni detailni postupy.

1. Systém

a) V ramci tohoto postupu vyrobce podava u notifikované osoby,
kterou si zvolil, Zadost o schvaleni systému Fizeni jakosti. Zadost
musi obsahovat:

- vsechny informace vztahuijici se k pfislusné kategorii OOP, pfi-
padné vcetné dokumentace vztahuijici se ke schvdlenému vzory;

— dokumentaci systému fizeni jakosti;

— zavazek vyrobce, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systé-
mu fizeni jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale primé-
feny a ucinny.

Zadost o schvaleni systému Fizeni jakosti musi obsahovat viech-
ny pozadované informace — véetné seznamu pfrislusnych certifi-
katd ES prezkouseni typu — a umoznit tak vybrané notifikované
osobé posoudit systém fizeni jakosti zfizeny pro OOP uvedené
v ¢lanku 8 (4)(a) a zarazené do kategorie Ill v kategorizacni pfFi-
ru¢ce. Zaddost by méla uvadét misto vyroby vzhledem k tomu, Ze
posouzeni zahrnuje pravidelné audity na misté. BEhem procesu
posuzovani je potfeba objektivné na misté ovéfit vSechny prvky
nezbytné pro plnou shodu s ¢lankem 11B. Termin ,kategorie”
pouzity v tomto odstavci by mél byt chapan jako tfida nebo typ
OOP ve smyslu ¢asti 2 prilohy Il. Zadost o schvaleni systému Fize-
ni jakosti musi uvést predmétny vzor/skupiny/typy OOP.

Treti odtrh, tykajici se zavazku vyrobce, stanovuje jeho povinnosti
prislusejici mu v ramci systému fizeni jakosti. Tyto povinnosti jsou
definovany v EN ISO 9001, jak je uvedeno vyse. Tento tfeti odtrh
pozaduje od vyrobce, aby informoval vybranou notifikovanou oso-
bu o jakékoliv zméné v tomto systému, jakmile je provedena (viz
¢lanek 11B, odstavec 1, bod d).
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b) V ramci systému Fizeni jakosti je kazdy OOP prezkouman

a jsou provedeny prislusné zkousky podle oddilu A odst. 3, aby

byla ovérfena jeho shoda s pfislusnymi zakladnimi pozadavky

této smérnice.

Dokumentace systému fizeni jakosti musi obsahovat zejména

pfiméreny popis:

— cild jakosti, organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o jakost vyrobkuy;

— kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobé;

- prostfedkd umoznujicich dohled nad efektivnim fungovanim

systému fizeni jakosti.

Vyraz ,kazdy OOP” je minén jako ,kazdy typ OOP"” a naznacuje,
Ze zadost se mUze vztahovat na nékolik typl OOP. Text pozaduije,
aby zkousky v ¢lanku 11A, odstavec 3 byly zahrnuty do systému
fizeni jakosti. Tyka-li se systém Fizeni jakosti vnitfnich kontrolnich
postupl vyrobce, mélo by to byt chapano tak, ze zkousky podle
¢lanku 11A odstavec 3 jsou provadény vnitfnimi kontrolnimi orga-
ny vyrobce na nahodné vybranych vzorcich.

Definice predkladané dokumentace, obsazend v tomto odstav-
ci, poskytuje vysvétleni odpovédnosti vyrobce odvozenych z jeho
systému fizeni jakosti. Tento systém na ném vyzaduje definovat
odpovédnost jeho managementu a jeho organt a cile systému
(v tomto pripadé zajisténi shody vyrobenych OOP s certifikovanym
typem). Vyrobce poskytuje dokumenty definujici (mimo jiné) sys-
tém, nakupy, identifikaci vyrobkd a pouzivané zkousky ovérujici
shodu konecného vyrobku. Musi rovnéz definovat parametry vy-
robku, které nemohou byt kontrolovdany na kone¢ném vyrobku,
napravna opatreni, udrzbu, skladovani, baleni a dodaci podminky.
Systém muze rovnéz uvadét, jak projedndvat stiznosti predloze-
né po zaruce, organizovani vnitfnich auditu a provadéni vycviku.
Vsechny tyto podminky jsou zakladem pro zajisténi efektivity sys-
tému fizeni jakosti™.

19 Pro dali informace prosim ¢téte normu ISO EN 9001:2000
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¢) Notifikovand osoba posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda
spliuje ustanoveni podle odst. 1 pism. b). U systému fizeni jakos-
ti, které pouzivaji pfislusnou harmonizovanou normu, se shoda
s témito pozadavky predpoklada.

Notifikovana osoba vykonavajici audit provadi viechna nezbyt-
na objektivni hodnoceni slozek systému fizeni jakosti, a zejména
kontroluje, zda systém zajistuje shodu vyrabénych OOP se schva-
lenym vzorem.

Rozhodnuti musi byt sdéleno vyrobci. Oznameni obsahuje zavé-

ry kontrol a odlvodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Notifikovana osoba je odpovédna za posouzeni systému fizeni ja-
kosti vyrobce. Hlavni povinnosti notifikované osoby je presvédcit
se, ze systém fizeni jakosti vyrobce splnuje cile, které si sam sta-
novil, totiz zajistit pro kazdy typ OOP shodu vyrabéného OOP se
schvalenym vzorem, a presvédcit se, Ze zkousky definované v ¢lan-
ku 11B.1.(b) byly vyrobcem provedeny podle pfedepsanych postu-
puU a ze vysledky byly ve shodé.
Posouzeni se provede prostfednictvim auditu, ktery vychazi z toho,
Ze notifikovana osoba ma pfistup k prvkm identifikovanym v QA
systému, aby se mohla presvédcit, Zze jsou ve shodé s pouzitym sys-
témem. Jestlize notifikovana osoba nepoZaduje zddna napravna
opatreni, je schvaleni systému platné po dobu, dokud neni zmé-
nén. Pokud notifikovand osoba pozaduje ndpravna opatreni, je na
jeji vali, aby ovéfila jejich zavedeni na konci urcené doby, a je-li to
vhodné, systém schvalila.
Skupina provadéjici audit musi disponovat alespori:
e zkuSenostmi a znalostmi dulezitych pozadavk(d na systémy ja-
kosti (napf. ISO 9001:2000) a technologii tykajicich se vyrobku;
e znalosti certifikata ES prezkouseni typu, ktery/é se vztahuje/i
k rozsahu posuzovani;
e pfistupem a znalosti aplikovatelnych Doporuceni pro uzivani vy-
danych Evropskou koordina¢ni skupinou notifikovanych osob;
e znalosti stavu norem vztahuijicich se k rozsahu posuzovani (do-
datky, revize, navrhy, konecna znéni atd.).
Skupina provadéjici audit mUze byt tvofena jednou osobou s po-
Zadovanym prehledem znalosti atd., nebo nékolika rdznymi oso-
bami vytvarejicimi tym.
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Rozhodnuti, které notifikovana osoba oznami vyrobci, musi obsa-
hovat skupiny vyrobkl a pouzité specifikace zahrnuté v systému
fizeni jakosti, ktery byl uvazovan pfi posuzovani a musi uvést za-
véry kontroly.

d) Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila sys-
tém fizeni jakosti, o viech planovanych zménach tohoto systému
jakosti.

Notifikovana osoba pfezkouma navrhované zmény a rozhodne,
zda zménény systém fizeni jakosti odpovida prisluSnym ustano-
venim. Své rozhodnuti oznami vyrobci. Oznameni musi obsaho-
vat zavéry kontrol a odlivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Kazdy navrh na zménu v systému musi vyrobce ohlasit notifikova-
né osobé.

Kazdé posouzeni vychazejici ze zmény drive schvaleného systému,
musi byt omezeno na pfislusné upravy.

Pokud je upraveny systém povazovan za splfiujici pozadavky smér-
nice, oznameni notifikované osoby obsahujici rozhodnuti ztstava
v platnosti az do dalsi zmény.

2. Dohled

a) U¢elem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti

vyplyvajici ze schvaleného systému fizeni jakosti.

Dohled je odpovédnosti notifikované osoby. Jeho ucelem je ujis-
téni, Ze jsou dosazeny cile systému fizeni jakosti a jsou pribézné
dodrzovany.

b) Vyrobce umozni notifikované osobé za ucelem inspekce vstup
do prostor urCenych pro kontrolu, zkouseni a skladovani OOP
a poskytne mu vsechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému fizeni jakosti;
— technickou dokumentaci;

— prirucky Fizeni jakosti.
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Zamérem zde uvadénych zavazkl vyrobce je umoznit notifikované
osobé provést dohled potfebny k posouzeni shody systému fizeni
jakosti. Notifikovana osoba je odpovédnd za kontrolu vyrobnich
mist uvedenych v zadosti vyrobce.

Je potfeba prfipomenout, Ze:

e obsah dokumentace systému fizeni jakosti je stanoven v ¢lanku
11B, odstavec 1, bod b;

e obsah technické dokumentace je urcen v pfiloze .

Prirucky jakosti musi byt navrzeny a vyrobcem pribézné udrzo-
vany v aktualnim stavu tak, aby byly dosahovany cile systému fi-
zeni jakosti. Pfirucky, které splnuji kritéria kontroly jakosti podle
EN ISO 9001:2000, s pfipustnymi odchylkami zminénymi v pred-
mluvé, jsou jednou z moznosti, jak vyhovét pozadavkim tohoto
¢lanku.

¢) Notifikovand osoba pravidelné provadi audity, aby se ujisti-
la, ze vyrobce udrzuje a pouziva schvaleny systém fizeni jakosti,
a predava vyrobci zpravu o auditu.

Tento ¢lanek nestanovi vyslovné cetnost auditd. Analogicky s po-
stupem podle ¢lanku 11A je vSak obecné akceptovan alespon je-
den audit ro¢né. Je na vuli notifikované osoby, aby stanovila ter-
min pro audit. Kromé toho je doporuceno opakované hodnotit
systém kazdé tfi roky.

d) Kromé toho muze notifikovana osoba uskutecnit u vyrobce
neocekdvané ndvstévy. Pri téchto navstévach poskytne notifiko-
vana osoba vyrobci zpravu o navstéveé a pripadné i zpravu o au-
ditu.

Tento postup, ktery muze byt pouzit napfiklad v pfipadé ovéreni
realizace napravnych opatreni pozadovanych v pribéhu auditu, se
pfidava k normalnimu postupu popsanému v predchazejicim bodu
a rozsifuje moznost pristupu udélenou vyrobcem [¢lanek 11B.2.(b)]
notifikované osobé.
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e) Vyrobce musi byt schopen na pozadani predlozit zpravu noti-
fikované osoby.

Tato zprdva by méla byt dostupna pouze orgdndm dozoru nad
trhem, které jsou odpovédné za uplatriovani smérnice a/nebo sle-
dovani trhu. Zprava muize byt pozadovana od okamziku, kdy je
vyrobek poprvé uveden na trh.

ES PROHLASENI O SHODE VYROBY

1.2.5 Clanek 12

ES prohlaseni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zpl-
nomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi:

1. vypracovava prohlaseni za ucelem jeho predlozeni pfislusSnym
organum, pri¢emz pouzije formulare uvedeného v pfriloze VI,
jimz osvédcuje, ze OOP uvadény na trh je ve shodé s ustanoveni-
mi této smérnice;

2. opatruje kazdy OOP oznacenim shody CE podle ¢lanku 13.

ES prohlasovani o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zpl-
nomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi prohlasuje, za pou-
ziti formulare daného v pfiloze VI, Zze OOP uvedeny na trh splnuje
vSechna podstatna ustanoveni pfedepsana smérnici. | kdyZz pisem-
na forma prohlaseni o shodé nedoprovazi kazdy jednotlivy OOP,
mélo by byt na vyzadani bezodkladné k dispozici pro organy do-
zoru nad trhem.

Podepsani ES prohlaseni o shodé opravnuje vyrobce nebo jeho zpl-
nomocnéného zastupce usazeného ve Spolecenstvi pfipojit na kaz-
dy OOP oznaceni CE podle ¢lanku 13 a pfilohy IV. Pfipojenim ozna-
¢eni CE na OOP vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce potvr-
zuji, ze byly splnény pfislusné postupy posuzovani shody v souladu
s ustanovenimi této smérnice.
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1.3 KAPITOLA Ill - OZNACENI CE

1.3.1 Clanek 13

1. Oznaceni shody CE se sklada z iniciadl ,CE” ve tvaru, ktery je
dan vzorem uvedenym v priloze IV. V pfipadé ucasti notifikova-
né osoby ve fazi fizeni vyroby, jak je uvedeno v ¢lanku 11, musi
byt doplnéno jeji identifikacni ¢islo.

2. Oznacenim CE musi byt opatrfen kazdy kus vyrobeného OOP
tak, aby bylo viditelné, citelné a nesmazatelné po celou pred-
poklddanou dobu Zivotnosti OOP; pokud to vSak s ohledem na
vlastnosti vyrobku neni mozné, mize byt oznac¢enim CE opatren
obal.

3. Je zakazadno opatfovat OOP oznacenimi, kterd by mohla tre-
ti strany uvadét v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE.
OOP nebo jeho obal mlze byt opatfen jakymkoli jinym oznace-
nim, pokud tim nebude snizena viditelnost a Citelnost oznaceni CE.

4. Aniz je dotcen ¢lanek 7:

a) jestlize ¢lensky stat zjisti, Zze vyrobek byl oznacenim CE opat-
fen neoprdvnéné, vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
usazeny ve Spolecenstvi ho uvede do shody s ustanovenimi ty-
kajicimi se oznaceni CE a zamezi dalSimu porusovani predpist za
podminek stanovenych ¢lenskym statem;

b) pokud neshoda trva, ¢lensky stat pfijme veskera vhodna opat-
feni, aby omezil nebo zakazal uvadéni doty¢ného vyrobku na
trh nebo zajistil jeho stazeni z trhu v souladu s postupy stanove-
nymi v ¢lanku 7.

Pokud je osobni ochranny prostfedek uveden na trh a/nebo do
provozu, musi mit pozadované?® oznaceni CE na vyrobku nebo na
svém obalu. V souladu s dodatkem ke smérnici pro OOP jiz neni
nutné doplriovat posledni dvé dislice roku, v némz bylo oznaceni
pripojeno. V pfipadé OOP kategorie Ill, uvedenych v ¢lanku 8.4.(a)
smeérnice pro OOP, musi byt oznaceni CE doplnéno identifikacnim
¢islem notifikované osoby zapojené ve fazi kontroly vyroby, jak je

uvedeno v ¢lanku 11.

20 Smérnice 93/68/EHS zrusila pozadavek dopInéni dvou poslednich Eislic roku, v némz bylo

umisténo oznaceni CE.
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Provedeni oznaceni CE je upraveno prilohou IV.

Oznaceni CE je zpravidla umisténo na vyrobku. Ve vyjimecnych pfi-
padech, pokud to podminky nedovoluji, nemusi byt oznaceni CE
pfipojeno pfimo na vyrobku.

Muze to byt opravnéno, jestlize by u vyrobku:

e to bylo realné nemozné;

e to bylo neuskutecnitelné ze zdlvodnénych technickych a eko-
nomickych divodd;

e bylo nemozné dodrzet minimalni rozméry oznaceni CE;

e bylo nemozné zajistit, aby bylo oznaceni CE viditelné, citelné
a nesmazatelné.

V takovych pripadech musi byt oznaceni CE umisténo na nejmensi
béZné dostupné baleni ur¢ené pro konecného uzivatele.

Oznaceni CE vyjadfuje shodu se viemi ustanovenimi pfislusnych
smérnic. Proto je zakdzano umistovani dalSich oznaceni, jako jsou
logo vyrobce nebo nepovinna znacka kvality, které mohou prekry-
vat nebo znejasriovat oznaceni CE.

Odstavec 4 odkazuje na odpovédnosti ¢lenskych stata z hlediska
dozoru nad trhem, zejména pokud se jednd o neopravnéné umis-
téni oznaceni. Tato opatfeni pfijimaji clenské staty nezavisle na
pouziti ochranné dolozky.
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1.4 KAPITOLA IV - ZAVERECNA USTANOVENI

1.4.1 Clanek 14

Kazdé rozhodnuti prijaté na zakladé této smérnice, které ome-
zuje uvedeni OOP na trh, musi byt podrobné oddvodnéno. Toto
rozhodnuti se neprodlené oznami strané, které se tykd, spolu
s informaci o opravnych prostredcich dostupnych podle platnych
pravnich predpist prislusného ¢lenského statu spolu s uvedenim
casovych IhUt pro jejich uplatnéni.

1.4.2 Clanek 15

Komise pfijme nezbytna opatreni, aby informace o viech pfislus-
nych rozhodnutich vztahujicich se k plnéni této smérnice byly
dostupné.

1.4.3 Clanek 16

1. Clenské staty do 31. prosince 1991 pfijmou a zvefejni pravni
a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smér-
nici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Clenské staty pouziji tyto predpisy ode dne 1. ¢ervence 1992.

2. Déle clenské staty povoli az do 30. ¢ervna 1995 uvadét na trh
a do provozu OOP vyhovujici narodnim pravnim predpisim plat-
nym na jejich uzemi k 30. ¢ervnu 1992.

3. Clenské staty sdéli Komisi znéni ustanoveni narodnich prav-
nich predpisu, které prijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clanek 16 stanovi ¢asovy plan pro nabyti G¢innosti smérnice:

e pfijeti a zvefejnéni narodnich transpozic smérnice:
prosinec 1991;

e nabyti ucinnosti: 1. cervence 1992.

Od ¢lenskych statd bylo pozadovano, aby povolily uvadét na trh
a do provozu OOP vyhovujici narodnim predpisim k datu pfijeti
této smérnice do 30. ¢ervna 1995.
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Clenské staty transponovaly smérnici do narodnich pfedpisd a in-
formovaly Komisi zaslanim kopie jejich textl?'.

1.4.4 Clanek 17

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

Smérnice nového pfistupu jsou pro ¢lenské staty zavazné z hledis-
ka dosazeni vysledku. Forma a postup prevzeti jsou na jejich volbé.
Clenské staty viak musi zajistit, aby byly pouzity formy a postu-
py prevzeti nejvhodnéjsi pro podporu ucinnosti smérnice, aby tak
byly dosazeny predpokladané cile smérnice pro osobni ochranné
prostiedky, tedy volny pohyb, lidské zdravi a bezpecnost.

Pfevzata opatfeni, vyplyvajici ze smérnice pro osobni ochranné
prostiedky, jsou zdvazna. Nestali pouze jednoduché doporuce-
ni nebo administrativni opatfeni. Clenské staty musi nejen zrusit
viechny rozporné narodni predpisy, ale musi také zajistit, aby ne-
byla uplatfiovana pfisnéjsi opatfeni, nez jsou uvedena ve smérnici.
Navic musi pfislusné organy zajistit, aby si uzivatelé pfedpisu, napf.
vyrobci, byli védomi svych prav a povinnosti.

V urcitych pripadech, kdy jsou opatfeni ve smérnici nezpochybni-
telna, Soudni dvlr uzna pravo soukromého jedince, aby ve svij
prospéch vyuzival opatfeni smérnice, pokud jsou v rozporu s na-
rodnimi predpisy.

21 pro odkazy na narodni opatfeni zavadgjici smérnici 89/686/EHS viz http:/www.ec.europa.eu/
enterprise/mechan_equipment/ppe/transpos.htm
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1.5 PRILOHAI

UPLNY SEZNAM DRUHU OOP, KTERE NESPADAJI DO OBLASTI
PUSOBNOSTI TETO SMERNICE

1. OOP urcené a vyrabéné zvlasté pro ozbrojené sily nebo pro
ucely udrzovani zakonnosti (pfilby, stity atd.)

Jako OOP navrzené a vyrabéné pro ozbrojené sily jsou minény OOP
navrzené vyhradné pro takové ucely. To plati pro viechny katego-
rie OOP. OOP, které mohou byt pouzity armadnimi nebo policejni-
mi silami, ale nejsou pro né vyhradné urceny, spadaji pod smérnici.
Hasici nejsou povazovani za , ozbrojené nebo policejni sily”; pro-
stredky, které pouzivaji, jsou OOP ve smyslu smérnice.
Neprlstielné odévy nebo vesty pro bezpelnostni sluzby nejsou
rovnéz zahrnuty do vyjimky tykajici se ozbrojenych sil a udrzovani
zakonnosti a patfi do kategorie Il.

Vyrobclim je pfi navrhovani a vyrobé prostfedkd pro potieby ar-
madnich nebo policejnich sil dovoleno pouzivat ZPBOZ ze smérni-
ce nebo prislusné harmonizované normy, ale tyto OOP nemohou
nést oznaceni CE.

2. OOP pro sebeobranu (aerosolové rozprasovace, osobni zastra-
Sujici prostredky atd.)

3. OOP urcené a vyrabéné pro soukromé pouziti proti:

- nepfiznivym klimatickym podminkdm (pokryvky hlavy, sezénni
odévy, obuy, destniky atd.);

—vlhku a vodé (rukavice pro myti nadobi atd.);

- teplu (rukavice atd.).

OOP navrzené a vyrabéné pro soukromé pouziti, pro poskytovani
ochrany proti nepfiznivym klimatickym podminkam, vihku, vodé
a teplu, nepatfi do plsobnosti smérnice.

Naproti tomu OOP navrzené a vyrabéné pro profesiondlni pouzi-
vani, pro poskytovani ochrany proti povétrnostnim podminkam,
které nejsou mimoradné ani extrémni, pod smérnici patfi.

56



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

4. OOP, které nejsou noseny trvale, uréené pro ochranu nebo
zadchranu osob na plavidlech nebo v letadlech

Zde je odkazovano na OOP urcené pro ochranu nebo zachranu
osob na plavidlech nebo v letadlech, které nejsou noseny trvale,
tj. jsou pouzivané pro zachranu. Terminy ,plavidlo nebo letadlo”
se vztahuji vylu¢né na prostredky, které jsou uréeny pro dopravu
cestujicich a pro ndmorni plavidla, které jsou predmétem mezi-
narodnich konvenci, jako jsou Mezinarodni ndmofni organizace
nebo Mezinarodni organizace pro civilni letectvi.

5. Prilby a zorniky urcené pro uzivatele jednostopych nebo dvou-
stopych vozidel
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1.6 PRILOHA II

Zakladni pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi

Zakladni poZadavky na bezpecnost a ochranu zdravi (ZPBOZ) v pri-
loze Il jsou navrZeny tak, aby byla zajisténa nejvyssi mozna uroven
ochrany. V praxi to znamena optimalni kompromis mezi ucinnosti
ochrany, pouzitelnosti a pohodlim, odpovidajici obecné uznava-
nému stavu techniky. Tyto poZzadavky musi byt aplikovany v sou-
ladu s predpokladanymi podminkami pouzivani, pro néz je OOP
urcen. Stanovuji bud’mozné cile ochrany, a /nebo se odvolavaji na
ucinnost samotného vyrobku.

Trebaze v ZPBOZ nejsou zahrnuty Zadné detailni vyrobni udaje,
jsou formulovany tak, aby byly dostatecné presné pro vytvoreni
pravné vynutitelnych zdvazk(G a usnadriovaly Komisi navrhovani
mandatd pro Evropskou normalizacni organizaci pro vznik evrop-
skych harmonizovanych norem.

ZPBOZ definuji vysledky, kterych ma byt dosaZzeno, nebo ocekdvand
rizika, ale neurcuji nebo nepredvidaji potfebna technicka feseni.
Jsou také formulovany tak, aby umoZznily posouzeni shody s nimi,
pokud neexistuji evropské harmonizované normy nebo v pripadé,
Ze vyrobce nezvoli jejich pouZziti.

Tato flexibilita umozriuje vyrobcdm vybrat si nejvhodnéjsi zpu-
sob splnéni poZadavku. Dale to napfiklad umozriuje prizpasobit
materialy a navrh vyrobku technologickému pokroku. Stejné jako
takzvané smérnice ,,Nového pristupu” také smérnice pro OOP ne-
potrebuje pravidelné upravy podle technického pokroku, nebot
posouzeni, zda jsou splnény pozZadavky, neni zaloZzeno na stavu
technickych znalosti v daném okamziku.

Priloha Il je rozdélena do tri casti:
e VSeobecné pozadavky vztahujici se na vsechny OOP;

e Dodatecné poZadavky spolecné pro vice druhi nebo typl
OOP;

e Dodatecné poZadavky pro specificka rizika.

Proto kromé uplatnéni vseobecnych poZadavku musi vyrobci jasné
identifikovat:

® rizika, proti nimz ma OOP chranit, pro stanoveni dodatecnych
BPBOZ, uplatriovanych na OOP;
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e predpokladané podminky pouzivani, pro néz je OOP urlen
a mozné predvidatelné nespravné pouziti jejich vyrobku.

Pokud si vyrobce vybere pro posouzeni shody se smérnici pro
OOP pouziti evropskych harmonizovanych norem, musi se ujistit
o tom, Ze tyto normy pokryvaji vSechny ZPBOZ vztahujici se na
jeho vyrobky za predpokladanych podminek pouzivani, pro néz
je OOP urcen. Pokud existujici evropské harmonizované normy
nezahrnuji veskeré pfislusné ZPBOZ, musi kromé pouziti téchto
norem posoudit shodu s nezahrnutymi ZPBOZ pomoci jinych rele-
vantnich technickych specifikaci a zkusebnich postupd.

ZPBOZ stanovené v priloze Il zahrnuji vse, co je potfebné pro do-
sazeni zaméru smérnice. OOP muze byt uveden na trh nebo do
provozu, pouze pokud je v souladu se vsemi prisluSnymi ZPBOZ.
Pokyny uvedené v této casti smérnice byly peclivé navrZzeny tak,
aby poskytly ucastnikam co nejlepsi pouceni. VzZdy vsak musi byt
dbano na to, Ze u smérnice ,,Nového pristupu” jsou vyrobci k dis-
pozici veskera technicka reseni, splriujici prislusné ZPBOZ, pouZitel-
né na jeho vyrobek.

1. VSEOBECNE POZADAVKY NA VESKERE OSOBNi OCHRANNE
PROSTREDKY

Osobni ochranné prostfedky musi poskytovat pfimérfenou ochra-
nu proti vSéem pusobicim rizikGm.

Aby bylo zajisténo, Ze ochrana nabizena osobnim ochrannym pro-
stredkem proti o¢ekdavanym rizikim je adekvatni, vyrobce prove-
de posouzeni rizik?> OOP s ohledem na predpokladané pouzivani
a pozadovanou uUroven ochrany a na zakladé této analyzy:

e identifikuje vSechny prislusné ZPBOZ;

* navrhne parametry soucasti a zakladnich materiald OOP odpo-
vidajicich témto rizikiim a dalsim faktordm, jako jsou podminky
prostiedi, pouzitelnost, ukoly vykondvané v souvislosti s pred-
pokladanymi podminkami pouzivani, pro néz je OOP urcen.

%2 Toto posouzeni rizik by nemélo byt zaméiovano s povinnosti zaméstnavatele k posouzeni
rizika, tykajici se zajisténi, aby veskerd potencialni rizika byla bud odstranéna, dostate¢né ome-
zena, nebo kde to neni mozné, byly na ochranu zaméstnancl poskytnuty OOP.
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1.1 Zasady navrhovani

1.1.1 Ergonomie

Osobni ochranny prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak,
aby uzivatel mohl v predpokladanych podminkach pouzivani
normalné vykonavat cinnost, pfi které je vystaven riziku, a pfi-
tom vyuzival nalezité ochrany nejvy3si mozné urovné.

Ve fazi navrhu OOP je potrfeba uplathovat ergonomické zasady,
aby byl OOP vhodny pro ochrannou funkci za predpokladanych
podminek pouzivani.

Provozni pozadavky na OOP musi byt vyhodnocovany soubézné
z hlediska urovné:

e ochrany, kterd musi byt nejvy$si mozna v souladu s aktualnim
stavem techniky;

e maximalni mozné , pouzitelnosti”, vyhovujici charakteristikam
a faktordm cinnosti, vykonavanych rdznymi moznymi skupina-
mi uzivateld, pfi uvazeni praci, které budou provadény.

1.1.2 Urovné a tfidy ochrany
1.1.2.1 Nejvyssi uroven mozné ochrany

Za optimalni uroven ochrany se pfi navrhovani poklada uroven,
pfi jejimz prekroceni by omezeni, zpusobend pouzivanim osob-
niho ochranného prostredku, branila jeho efektivnimu pouziva-
ni béhem doby vystaveni uzivatele riziku nebo béhem normalni-
ho vykonavani dané c¢innosti.

Tento poZadavek predstavuje zasadu nejlepSiho mozného kom-
promisu mezi nejvyssi moznou vyskou Urovné ochrany a nejnizsi
moznou urovni omezeni (viz 1.1.1). Pro velmi specifické druhy po-
uziti vdak ma prednost bezpecnost uzivatele. To je zejména pfipad,
kdy podle obecné zndmého stavu techniky je nemozné soucasné
zajistit pohodli a ochranu proti vysoké urovni rizika (napf. sebeza-
chrana v havarijnich situacich, ochrana proti ionizujicimu zareni,
odminovani...)

Aby byla vyhodnocena pfrijatelnost OOP a uskutecnitelnost pred-
pokladanych Cinnosti, mohou byt vykondvany praktické zkousky
pouzivanim zkuSebnimi osobami.
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1.1.2.2 Tfidy ochrany odpovidajici rznym drovnim rizika

Pokud se predpokladané podminky pouzivani lisi tak, ze Ize roz-
lisit vice urovni stejného rizika, musi byt pfi ndvrhu osobniho
ochranného prostfedku vzaty v ivahu i pfislusné tfidy ochrany.

Vyjadfit povahu rizika je snadnéjsi nez kvantifikovat jeho urovné.
Proto je tézké definovat tfidy ochrany ve vztahu k drovnim rizika,
proti némuz ma OOP chranit. To je ddvodem toho, ze v praxi jsou
tridy ochrany obecné definovany urovni vykonu jednoho nebo vice
parametru. Tyto urovné vykonu jsou urceny tradi¢nimi zkusebnimi
postupy, simulujicimi rizikové okolnosti co nejblize realité.

Pocet tfid by mél byt co nejmensi, aby nedochazelo k potizim a chy-
bam ve fazi vybéru vhodného OOP uzivateli a zakazniky. Ve sku-
tecnosti vytvoreni nékolika tfid ochrany mdze byt opravnéno je-
nom existenci odpovidajiciho poctu rlznych oblasti pouziti v rdmci
jak urovné rizika, tak ergonomickych faktoru, které nemohou byt
vystizeny jedinou tfidou OOP.

Na druhé strané, rlzné tfidy ochrany mohu byt uzitecné v pripadé,
kdy je v ramci nabidky mozné pouzit pohodInéjsi OOP misto OOP
se zbytecné vysokou urovni ochrany.

V kazdém pripadé plati, Ze pokud je pouzito nékolik tfid ochrany
a/nebo urovni vykonu, maji byt jasné identifikovany odpovidajici
urovneé rizika a/nebo rozsahy pouziti a uvedeny v informacich po-
skytovanych vyrobcem.

Navic je pfi definovani tfid ochrany (napfiklad v EN nebo jinych
specifikacich) potfeba zohlednit nejistotu méreni spojenou s vy-
sledky zkousek, aby bylo zabranéno problémim s interpreta-
ci. Doporucuje se, aby rozpéti tfidy ochrany (rozdil mezi nejnizsi
a nejvyssi mezni hodnotou) bylo jasné vétsi nez dvojnasobek od-
hadované nejistoty.

1.2 Nezavadnost osobniho ochranného prostredku
1.2.1 Nebezpecné a dalsi “inherentni” rusivé vlastnosti

Osobni ochranny prostfedek musi byt navrzen a vyroben tak,
aby pfi predpokladanych podminkach pouzivani byly vylouceny

nebezpecné a rusivé vlastnosti.

67



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

| kdyz jsou pfi navrhovani OOP mozné pficiny obtézovani po-

kud mozno vylouceny, pouzivani OOP nékdy nositele obtézuje.

Projevuje se to zejména u OOP, jejichz vybér neni zvolen optimalné

nebo jsou pouzivany nespravné, pripadné v nevhodnych pracov-

nich situacich. Proto by mély byt vzdy peclivé zvazovany pozadav-

ky a navody pro spravny vybér a pouzivani. Mély by byt uvazovany

ergonomické, fyziologické a dalsi faktory.

Tato dodatecna rizika nesouviseji s riziky, proti nimz chrani.

Nasledujici priklady ukazuji zakladni rizika, ktera mohou byt zpu-

sobena OOP:

e neprodysné OOP branici odpafovani potu a vytvarejici riziko
prehrati, drazdéni klze, nepohodli...;

e kapsy ochranného odévu umoznujici zachyceni horkych nebo
chladnych predmét a materialQ;

e OOP zpusobuijici potize v identifikaci optickych nebo akustic-
kych varovnych signald;

e psychofyziologickd omezeni jako zvyseni metabolické vymény
nebo unava.

1.2.1.1 Vhodnost pouzitych materiala

Materidly osobniho ochranného prostredku, véetné produktu je-
jich rozkladu, nesméji nepfiznivé ovliviiovat hygienu nebo zdra-
vi uzivatele.

Pouzité materidly nemohou (v pfedpokladanych podminkach béz-

ného pouzivani) uvolfovat nebo se rozkladat na latky obecné zna-

mé jako toxické, karcinogenni, mutagenni, alergické, zpUsobuijici

deformace nebo jinak skodlivé.

V nasledujicim seznamu jsou priklady moznych dokumentu, které

prokazuji shodu s timto pozadavkem:

a) informace poskytované vyrobcem mohou zahrnovat prohlase-
ni, v némz je potvrzeno, ze vyrobek neobsahuje zadné latky
v urovnich, o nichZ by bylo znamo nebo bylo predmétem pode-
zfeni, ze nepfiznivé ovliviuji hygienu nebo zdravi uzivatele;

b) vykazy materidlQ;

¢) bezpeclnostni listy vztahujici se k materialim;

d) informace tykajici se pfimérenosti materiald pro pouziti ve sty-
ku s potravinami, |ékarskymi pFistroji nebo jinymi zavaznymi
prostredky;
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e) protokoly o zkouskach nebo jiné informace tykajici se toxikolo-
gickych, alergickych, karcinogennich, toxickych vlivi nebo mu-
tagennich vySetfeni a méreni materiald;

f) informace tykajici se eko-toxikologickych a jinych environmen-
talnich vysetfeni materiala.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana pritomnosti zmékcova-
del, doplhujicich slozek, tézkych kovd, necistot a chemickému pu-
vodu pigmentud a barviv.

Mezni expozi¢ni hodnoty Skodlivin, jako jsou Cr(VI), Ni, azobarviva
apod., jsou casto uvedeny v evropskych nebo narodnich predpi-
sech. Vyrobce by mél brat v uvahu predevsim:

e jednotlivé smérnice na ochranu pracovnikl pred riziky souvise-
jicimi s expozici chemickym a biologickym ¢initelGm pfi praci ve
smyslu ¢lanku 16 smérnice 89/391/EHS;

e smérnice Rady 92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992, kterou se po-
sedmé méni smérnice 67/548/EHS, o sblizovani pravnich a sprav-
nich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani ne-
bezpelnych latek, priloha | této smérnice obsahuje zdznamy
0 8 000 nebezpecnych latkach, pro néz bylo dohodnuto na urov-
ni Spolecenstvi harmonizované tfidéni a oznacovani. V soucas-
né dobé je v této smérnici uvazovano patnact tfid nebezpedi,
jako: toxicita, Skodlivost, koroze, drazdéni, precitlivélost, kan-
cerogenita, mutagenita, toxicita pro rozmnozovani atd.;

e smérnice Rady a Evropského parlamentu ¢. 94/27/ES z 30.6.1994,
vztahujici se na omezeni uvadéni na trh a pouzivani nékterych
nebezpecnych latek a pripravk(. Tato smérnice je rovnéz pou-
zitelna pro OOP a souvisi s uvolhovanim niklu z téch ¢asti OOP
obsahujicich nikl, které vstupuji do pfimého a dlouhotrvajiciho
kontaktu s kazi (napf. kovové obroucky bryli).

1.2.1.2 Vhodnost povrchu viech soucasti osobniho ochranného
prostfedku, které jsou v pfimém styku s uzivatelem

Jakakoli soucast osobniho ochranného prostifedku, ktera je pfi
pouzivani ve styku nebo v mozném styku s uzivatelem, musi byt
bez nerovnosti, ostrych hran, vy¢nélkd a tak dale, které by mohly
zpUsobit nadmérné drazdéni nebo zranéni.
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Posouzeni charakteristik nerovnosti, ostrych hran atd. schopnych
zpUsobit zranéni mlze byt zaloZeno na praktickych zkouskach (napf.
vizualnich nebo hmatovych) a/nebo praktickych zkusenostech.
Prikladem muze byt neexistence pfipojovacich prvkl pro pfislusen-
stvi prilby, které by prochazely skofepinou pfilby tak, Ze by mohly
byt pficinou rizika pro uzivatele.

Zranéni mohou byt zplsobena nejen vlastnostmi OOP, ale také
¢innosti uzivatele.

1.2.1.3 Nejvyssi pripustna omezeni pro uzivatele

Vykonavané pohyby, zaujimané pozice a smyslové vjemy mohou
byt osobnim ochrannym prostfedkem omezeny jen v nejmensi
mozné mife. Pouziti osobniho ochranného prostfedku nesmi
vést k pohybum, které by ohrozovaly uzivatele nebo jiné osoby.

Omezeni v pohybu, které zavisi zejména na hmotnosti OOP a navr-
hované velikosti, musi vychazet nejen z velikosti predpokladaného
uzivatele, ale také z pozadovanych dynamickych pohybu pfi jeho
¢innostech, moznosti prizpusobeni a z charakteristik zakladnich
materiald. Napriklad ¢im jsou zvolené materidly silnéjsi a tuzsi, tim
spiSe vytvareji omezeni pohybu.

Omezeni smyslového vnimani predpokladaného uzivatele maze
mit nejrlznéjsi formy. Napft. chrdnice sluchu maji za cil zajistit sni-
Zeni hluku, ktery pfichazi do ucha predpokladaného uzivatele, ale
tento pozadavek je potfeba rovnéz zvazit z hlediska potreby uziva-
tele komunikovat s dalSimi kolegy a/nebo slySet varovné signaly.
Jinym prikladem jsou odévy pro hasice, které maji zajistit ochranu
proti teplu a plameni. Ochrana muze byt na malé casti téla sni-
Zena, aby si tak uzivatel mohl rychle vSimnout nebezpeci a mohl
rychleji uniknout.

Co se tyka smyslového vnimani, je nezbytné hledat optimalni kom-
promis mezi bezpecim a pouzitelnosti. Napfiklad u rukavic je po-
tfeba zachovat obratnost a uchopovou schopnost pro predpokla-
daného nositele, ale zaroven zajistit ochranu proti rizikiim, ktera
mohou byt mechanicka, chemicka a/nebo tepelna.

K posouzeni shody OOP s témito ZPBOZ mohou byt pouzity prak-
tické zkusebni postupy zalozené na méreni fyzikalnich viastnosti,
které zpusobuji omezeni uzivatele, jako: velikost, tuhost, hmot-
nost, zorné pole... Pokud neexistuje Zzadna objektivni metoda pro
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méreni urovné omezeni pohybu, mohou byt provedeny subjek-
tivni pokusy spocivajici v praktickych zkouskach na souboru zku-
Sebnich osob, provadéjicich ukoly simulujici mozné predvidatelné
podminky pouzivani.

1.3 Pohodli a u¢innost

1.3.1 Pfizplisobeni osobniho ochranného prostfedku postavé
uzivatele

Osobni ochranny prostfedek musi byt tak navrzen a vyroben,
aby usnadnoval uzivateli nasazeni do spravné polohy a setrvani
v této poloze po predpokladanou dobu pouzivani s ohledem na
okolni vlivy, vykonavané pohyby a zaujimané postoje. Pro ten-
to ucel musi byt mozné pfrizpUsobit osobni ochranny prostrfedek
postavé uzivatele pomoci vSech vhodnych prostfedkd, jako jsou
vhodné nastavovaci a pfipevnovaci systémy nebo zabezpeceni

dostatecného vybéru velikosti.

OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby poskytoval nejvy3si moz-
né pohodli pro kazdého nositele, jak pro rizné typy postav, tak
pro obé pohlavi.
Aby byla popsana postava, tj. aby byly definovany tvary lidského
téla, je potreba rada proménnych. Navic se velikost ¢lovéka a et-
nické sloZzeni obyvatelstva Evropy bude v prubéhu casu (rychle)
ménit. To by mélo byt peclivé zvaZzovano pfi navrhovani OOP s od-
kazem na aktualizované antropometrické databaze. Pokud je to
mozné, je uziteCné pouzit u OOP systémy pro prizplsobeni viem
nositelm, aby se vyloucily vyrobky na zakazku, které nejsou eko-
nomicky realné.

OOP je potreba vybavit prvky, zajistujicimi jeho setrvani na mistég,

pficemz je potfeba uvazit veSskeré mozné predvidatelné faktory,

jako jsou sily ovliviiujici stabilitu OOP, pohyby a pozice provadéné

v ramci ¢innosti atd.

Napfiklad:

e ochranné pfilby by mély byt na hlavé stabilni: vyvazené rozdé-
leni hmotnosti, vhodné umisténi tézisté a tylniho pasku pred-
stavuji nékolik zpusobd, jak toho dosahnout. Pokud je to ne-
zbytné a prijatelné z bezpecnostniho hlediska, mze byt pfilba
vybavena také podbradnim paskem;

e zachranné vesty musi zUstat na misté v pfipadé padu uzZivatele
do vody.
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OOP musi byt navrzen a vyrabén tak, aby usnadnoval spravné nasa-
zeni uzivatelem. To muze byt vyhodnocovano subjektivnimi zkous-
kami, napf. uvazenim nazoru nositele, provadéjiciho standardni
ukol. V nékterych pripadech muze byt tato snadnost spravného
nasazeni hodnocena mérenim technickych vlastnosti charakteris-
tickych pro prevenci rizika, napfiklad mira tésnosti licnicové casti
prostfedku na ochranu dychacich organ zkousend osobami pro-
vadéjicimi pohybové ukoly.

Ukoly se zkusebnimi osobami nebo laboratorni méfeni mohou byt
pouzity rovnéz pro posouzeni:

e prizplsobovani, stalosti pfizpusobeni;

e dUsledkd posunuti OOP a nejvétsiho prijatelného posunuti;

e statickych a dynamickych sil, kterym muze byt vystaven OOP pfi
normalnim pouzivani a béhem okolnosti, za nichz ma poskyto-
vat ochranu.

1.3.2 Hmotnost a pevnost konstrukce

Osobni ochranny prostfedek musi mit co nejnizsi hmotnost pfi
zachovani konstrukéni pevnosti a ucinnosti.

Kromé specifickych dodate¢nych pozadavk(, které osobni
ochranny prostfedek musi splfiovat podle bodu 3, aby poskyto-
val odpovidajici ochranu proti prislusSnému riziku, musi byt téz
schopen odolavat vlivim okoli za predpokladanych podminek

pouzivani.

Vyrobce by mél navrhnout OOP tak, aby byl dosazen nejlepsi kom-
promis mezi hmotnosti a schopnosti ochrany. OOP muze nepfizni-
vé pusobit na télo zvySenim napéti svall nebo spotfebou energie
v dusledku zvétseného nebo pozménéného pasivniho nebo dyna-
mického zatiZzeni. Musi byt uvazovana hmotnost OOP (a jeji rozdé-
leni) ve vztahu ke konkrétni ¢asti nebo ¢astem téla, které budou
pravdépodobné ovlivnény. Napfiklad dalsi pfitizeni hlavy vyvola
sily na krk, které musi byt preneseny krénim svalstvem, a tak mo-
hou mit zaporny vliv na zdravi a bezpecnost nositele. Velké zatize-
ni téla nebo jeho casti zvySuje spotfebu energie zejména pfi chlzi
nebo béhu.

Efektivita OOP muze byt ovlivnéna fadou moznych cinitelt pro-
stfedi. Tyto Cinitele mohou v pribéhu ¢asu snizit uc¢innost ochra-
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ny. Vyrobce by mél poskytnout dostate¢né informace, jak cinite-
le prostredi ovliviiuji Uroven ochrany, aby uzivatel mohl posoudit
zivotnost OOP. Vyrobce musi zahrnout do pokynu pro pouzivani
predvidatelna prostredi a pracovni podminky, které uvazoval pfi
navrhovani OOP, aby umoznil spravné pouzivani a vybér v kazdé
situaci, ktera se vyskytne.

Napfriklad u OOP obsahujici elektronické soucastky musi byt radné
posouzeno chovani v prostiedi ,ruseném” EMC. OOP musi zUstat
bezpelny a nezplsobovat nebezpecné situace v pripadé selhani
nebo poskozeni obvodu nebo chyby v logice obvodu.

1.3.3 Kompatibilita ridznych osobnich ochrannych prostredki
uréenych pro soucasné pouzivani

Jestlize stejny vyrobce uvadi na trh nékolik vzord osobniho
ochranného prostifedku rlznych druhd nebo typl k zajisténi
soucasné ochrany pfilehlych ¢asti téla proti kombinovanym rizi-

kam, musi byt tyto vzory kompatibilni.

Pokud vyrobce predpoklada, ze budou soucasné noseny rlzné
druhy OOP, musi zajistit, aby nebyly omezeny bezpecnostni funkce
a pohodli jednotlivych OOP pfi nasazeni dalSich OOP. Napfriklad
muslové chranice sluchu nebo oblicejovy Stit se povazuji za sludi-
telné s ochrannou pfilbou, pokud nejsou ochranné vlastnosti a po-
hodli prostfedkt ochrany sluchu a obli¢eje zhorsené soucasnym
noSenim téchto OOP.

V kazdém pripadé musi vyrobce rovnéz predpokladané uzivate-
le upozornit na viechna omezeni pfi pouzivani nebo moznou ne-
kompatibilitu.

Viz rovnéz pozadavek 2.14.

1.4 Informace poskytované vyrobcem

PFfi uvedeni osobniho ochranného prostfedku na trh musi byt
vyrobcem vydany a poskytnuty pokyny obsahujici kromé iden-
tifikacnich udaju o vyrobci nebo jeho zplnomocnéném zastupci
usazeném ve Spolecenstvi viechny dulezité informace o:
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Informace poskytované vyrobcem predstavuji zakladni prvek pro
posouzeni shody OOP. Jsou povazovany za nedilnou ¢ast OOP,
k némuz se vztahuji, a musi byt pfi provadéni ES prezkouseni typu
kontrolovany notifikovanou osobou z hlediska obsahu a srozumi-
telnosti. Notifikovana osoba musi ovéfit, zda je prostfedek plné
bezpecny pfi pouziti k zamyslenému ucelu. Aby toho dosahla,
musi notifikovana osoba zkontrolovat, zda jsou tvrzeni vyrobce
o oblasti a hranicich ochrany poskytované vyrobkem v souladu
s pouzitymi technickymi specifikacemi a s pFislusnymi zakladnimi
bezpecnostnimi pozadavky.

Tento dokument musi byt zpracovan v souladu s témito ZPBOZ,
ale také, pokud je to potrebné, s ostatnimi prislusSnymi pozadavky,
jako:

1.3.3 Kompatibilita rdznych osobnich ochrannych prostfedkt
urcenych pro soucasné pouzivani

2.4 Osobni ochranné prostredky podléhajici starnuti

2.8 Osobni ochranné prostfedky pro pouzivani ve velmi ne-
bezpecnych situacich

2.12  Osobni ochranné prostfedky opatfené jednou nebo vice
identifikac¢nimi nebo rozliSovacimi zna¢kami pfimo nebo
nepfimo souvisejicimi se zdravim a bezpecnosti

3.1.2.2 Zamezeni padim z vysky

3.5 Ochrana proti Skodlivym ucinkdm hluku

3.6.2 Kompletni a k pouziti pfipravené osobni ochranné pro-
stredky

3.7.2 Ochrana proti teplu a/nebo ohni

3.8 Ochrana proti urazu elektrickym proudem

3.9.1 Neionizujici zafeni

3.9.2.2 Omezena ochrana proti vnéjSimu ozareni

3.10  Ochrana proti nebezpecnym latkdm a infek¢nim cinite-
[dm

3.10.1 Ochrana dychacich organu

3.10.2 Ochrana proti ohrozeni ktze a oci.
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Vyrobce ma povinnost poskytovat informace uzivateli v pisemné
formé s kazdym kusem OOP uvedenym na trh.

Pro nékteré typy OOP jako napfriklad zatkové chranice sluchu nebo
vybrané ochranné rukavice, které jsou nékdy prodavany v krabico-
vém baleni, mohou byt instrukce pro pouzivani umistény na krabi-
ci nebo jsou poskytovany s kazdym kusem.

1.4 (a) skladovani, pouzivani, ¢isténi, udrzbé, sefizovani a dezin-
fekci. Prostredky pro cisténi, udrzbu a dezinfekci dopo-
rucené vyrobcem nesméji mit zadny nepfiznivy ucinek na
osobni ochranny prostfedek nebo uzivatele, jsou-li pou-
zivany v souladu s pfislusnymi pokyny;

Pokyny pro skladovani musi blize urovat podminky napfriklad:
pouze v originalnim obalu, v suchém prostfedi, v maximalni teplo-
té 60 °C, nevystavovat svétlu atd.

Pokyny pro uzivani musi poskytovat nezbytné informace pro na-
sazovani nebo snimani OOP stejné jako zpUsob potfebného pfri-
zpusobeni nositeli. Vyrobce se nesmi vyhybat povinnosti stanovit
postupy pro cisténi, udrzbu, a pokud je to potreba, i dezinfekci,
které jsou nezbytné pro zajisténi hygienickych podminek predpo-
kladaného uzivatele OOP.

Pokyny pro cisténi, udrzbu a dezinfekci se musi vztahovat nejen
na vyrobek (nebo alespon na kritéria potfebna k jeho vybéru), ale
pokud je to potreba, také k pouzitym postupdm. Tyto postupy
musi blize ur¢ovat predbéZzné operace, jako rozebrani urcitych cit-
livych soucasti a provadéné operace, vcetné koncentrace disticiho
prostfedku, teploty atd. Postupy musi rovnéz zahrnovat vsechny
operace, které je nutno provést po cisténi nebo udrzbég, aby bylo
zabezpeceno udrzeni optimalni Urovné ucinnosti. Napfiklad po-
stupy cisténi pro OOP na ochranu proti teplu a plameni zahrnou
podminky pfi suseni nebo se bere ohled na elektricka rizika, jestli-
Zze OOP zahrnuje i elektrické nebo elektronické soucasti.

Podminky pro dezinfekci zaviseji na typu OOP a na zpuUsobu, ja-
kym je pouzivan/noSen uzivatelem. Mohou byt méné omezuijici,
pokud nedochazi k pfimému kontaktu OOP s kuzi nositele, napfi-
klad postroje zachytnych systémd proti padu. Na druhé strané by
mély byt velmi pFisné, pokud existuje pfimy a dlouhodoby kontakt
s kdzi, napfriklad v pfipadé ochrannych prostfedk( dychacich orga-
nu nebo bezpelnostnich rukavic.
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Pokyny pro udrzbu musi uvadét, jaké operace muze nositel prova-
dét sdm a jak je vykondvat (zejména poskytovat presné informace
o nahradnich soucastech) a také kdy je nutny zdsah vyrobce nebo
specialisty.

Zadny prostfedek uréeny vyrobcem pro ¢isténi, udrzbu nebo dez-
infekci OOP nesmi byt Skodlivy pro OOP nebo jeho uzivatele. U do-
porucenych vyrobkd budou napfriklad ovéfeny karcinogenni nebo
alergické ucinky nebo zda nedegraduji materialy pouzité v OOP.
Skodlivé u¢inky na pfedpokladaného uzivatele mohou byt ovére-
ny pouzitim bezpecnostnich lista vyrobkd, zatimco degradace OOP
mUze byt kontrolovdna pouzitim disticiho postupu pred provede-
nim zkousky pro stanovené vlastnosti OOP.

1.4 (b) dosahované ucinnosti daného osobniho ochranného pro-
stfedku, jak byla stanovena béhem technickych zkousek

ke kontrole urovni nebo tfid ochrany;

Informace se musi zminit o drovnich nebo tfidach ochrany, stano-
venych vyrobcem v souladu s evropskymi harmonizovanymi nor-
mami nebo jinymi pfislusnymi specifikacemi, pficemz nema kopi-
rovat obsah zkusebniho protokolu.

1.4 (c) vhodném prislusenstvi k osobnimu ochrannému prostred-

ku a o charakteristikach pfislusnych nahradnich dilG;

Je potfeba, aby vyrobce v pokynech uved| doplfiky a nahradni ¢asti
sluCitelné s OOP. Vyrobce je odpovédny za navrh téchto doplnkd
a jejich slucitelnost s OOP. Proto nemuze prevzit zadnou odpovéd-
nost, pokud osoba pouziva doplriky jiné, nez jim urcené.
Charakteristiky nahradnich dild zmifiované v tomto pozadavku se
tykaji nezbytnych informaci pro jejich vyménu a limitd pro jejich
pouzivani.

1.4 (d) tfidach ochrany odpovidajicich rdznym udrovnim rizika

a z toho vyplyvajicich limitech uzivani;

Pro tfidu ochrany deklarovanou vyrobcem musi pokyny specifiko-
vat uroven oSetfeného rizika a odpovidajici limity uzivani. Ty jsou
obecné vyjadreny:
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e povahou osetfeného rizika;

e omezenim parametrd definujicich riziko (teplota, tlak, akustic-
ka hladina, seznam chemikalii...);

e omezenim doby vystaveni riziku.

Tyto urovné osetfenych rizik je nékdy obtizné predem rozlisit.
V takovych pripadech mohou byt vyjadifeny odkazem na zkusSebni
podminky, za nichz bylo provedeno prezkouseni typu.

1.4 (e) dobé ukonceni zivotnosti nebo dobé Zivotnosti osobniho
ochranného prostfedku nebo jeho urcitych soucasti;

Datum ukonceni zivotnosti je datum, kterym se OOP stava neu-
¢innym pro jeho predpokladané pouziti nebo jiz neni dale vhodny
pro svuj ucel, bud pro zmény v jeho ochrannych vlastnostech, nebo
ztrdtu funkcnosti, a musi byt vyfazen nebo opraven. Toto datum
ukonceni zivotnosti nebo doba Zivotnosti se vztahuje k vlastni zi-
votnosti nebo délce pouzitelnosti nebo k dobé pouzivani nebo
starnuti nebo jakékoliv jiné okolnosti, ktera muze ovlivnit vlast-
nosti OOP.

Vyrobce musi poskytnout veskeré informace nezbytné k tomu, aby
uzivatel mohl zjistit rozumnou dobu Zivotnosti. Vyrobce viak neni
povinen opatfit datem vyroby ani vyrobek, ani pokyny pro pouzi-
vani.

Dllezitou informaci tykajici se rozpoznani ,konce zivotnosti”
muze vyjadfovat omezeni datem pouzitelnosti nebo maximalni
dobou provozu.

Doba pouzivani OOP zavisi na mnoha faktorech, jako jsou podminky
uskladnéni, pouzivani, ¢isténi, opray, udrzby, nad nimiz nema vyrob-
ce kontrolu. Vyrobce musi poskytnout veskeré potrebné informace
k tomu, aby predpokladany uzivatel mohl urcit pfimérené casové
omezeni. MUze to byt otazka zmény vlastnosti pfi pouzivani (na-
priklad zvyseni dychaciho odporu ztéZuje pouzivani) nebo vzhledo-
vych vlastnosti a/nebo celistvosti (napfiklad poskrabané nebo prask-
|é zorniky). Muze to byt také odkaz na starnuti material. Napfiklad
objeveni trhlin nebo vyblednuti povrchu nékterého typu ochranné
prilby z termoplastu maze byt objektivni znameni starnuti.
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1.4 (f) typu baleni vhodném pro prepravy;

To souvisi s popisem baleni pouzitym pro dopravu, napfriklad pu-
vodni baleni, neprodysné baleni atd., pro zachovani bezpecnost-
nich vlastnosti a pouzitelnosti OOP. Termin ,pfeprava” souvisi ne-
jen s dopravou z mista vyroby k dalSim mistam, ale také s ochranou
OOP, pokud neni pouzivan a je prepravovan.

1.4 (g) vyznamu viech oznaceni (viz bod 2.12);

Pozadavek 2.12 se vztahuje na oznaceni umisténa na OOP sou-
visejici pfimo nebo nepfimo se zdravim nebo bezpecnosti pred-
pokladaného uzivatele. Existuji dalsi ustanoveni smérnice, ktera
se zminuji o umisténi oznaceni se zvlastnim vyznamem, jako na-
priklad pozadavky 2.4 (vztahujici se na OOP podléhajici starnuti),
3.5 (vztahujici se k chrani¢im sluchu), 3.9 (vztahujici se k prostred-
kdm na ochranu o¢i proti ionizujicimu zareni), 3.10 (vztahujici se
k prostfredklm na ochranu dychacich organa).

Kromé téchto oznaceni, jejichz umisténi je povinné, mohou existo-
vat i daldi oznaceni nebo piktogramy, napft. stanovené v normach,
poskytujici potfebné informace o oblasti pouziti OOP a o urovnich
jeho vlastnosti. Toto musi byt jasné vysvétleno v pokynech pro po-
uzivani a nesmi vést k nejasnostem s ohledem na zavazné poza-
davky na oznacovani (oznaceni CE).

1.4 (h) odkazech na smérnice pouzité v souladu s ¢l. 5 odst. 6
pism. b);

Tento pozadavek se odkazuje na ¢lanek vztahujici se k pouziti smér-
nic, u nichz je predpokladano oznaceni CE, detailni odkazy jsou
pouze v tzv. smérnicich ,Nového pristupu” pouzitych pro OOP.

V informacich poskytovanych vyrobcem musi byt podrobné uvede-
no, které smérnice se vyrobce rozhodl| pouzit.

72



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

1.4 (i) jméné, adrese a identifika¢nim Cisle notifikované osoby;

Faze navrhovani zahrnuje viechny operace navrhu a vyroby OOP,
které jsou predmétem ES prezkouseni typu. Tento pozadavek se
tyka pouze OOP kategorie Il a lll.

Ucast notifikované osoby ve fazi navrhovani OOP (osoby, ktera
provadi ES prezkouseni typu) nezbavuje vyrobce jeho odpovéd-
nosti, jak je definovdna v ¢lancich smérnice.

Tyto pokyny musi byt pfesné a srozumitelné a musi byt vyhoto-
veny minimalné v ufednim jazyku nebo jazycich ¢lenského statu,

do kterého je osobni ochranny prostredek urcen.

Vyrobce ma odpovédnost za zpracovani originalni verze pokynu
pro uzivani a ovérenych verzi v jazycich ¢lenskych stata EU, v nichz
hodla uvadét OOP na trh. Pfi ES prezkouseni typu notifikovana
osoba obvykle provéfuje pouze jednu jazykovou verzi. Vyrobce ma
zodpovédnost za spravnost verzi v dalSich jazycich.

Tento dokument musi byt napsan v jazyku (jazycich) ¢lenskych
statd, v nichz se predpoklada, ze bude vyrobek prodavan, pre-
klad zajistuje vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny
ve Spolecenstvi, na svou zodpovédnost a musi obsahovat jeho
adresu.

Informace o vyrobku jsou jednou ze zakladnich slozek kazdého
vyrobku a jako takové musi byt jasné, stru¢né, srozumitelné a po-
skytujici odpovidajici informace pro kone¢ného uzivatele. Mélo
by se vychazet z toho, Ze informace poskytované vyrobcem mo-
hou byt povazovany za uc¢inné pouze tehdy, jsou-li pochopitelné,
srozumitelné, zapamatovatelné a vhodné pouzité.

ProtoZze informace poskytované vyrobcem jsou zakladem, na
némz muze zdkaznik provést oduvodnény vybér, je to také jeden
z prostfedkd pro zvySeni bezpecnosti a ochrany zdravi predpo-
kldadaného konec¢ného uzivatele. Vysokd kvalita informaci sni-
Zuje riziko nespravného vybéru a/nebo Spatného pouziti. Vyssi
kvalita informaci znamena snadnéjsi vybér a spravné pouziti
OOFP.
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V této souvislosti CEN zpracoval ,Pfirucku pro zpracovani infor-
maci poskytovanych vyrobcem uzivateli v souladu se smérnici
89/686/EHS, kterou je mozno ziskat na:

http://www.cen.eu/cen/Sectors/Sectors/HealthAndSafety/PPEForum/
Documents/Guide.pdf

2. DODATECNE POZADAVKY SPOLECNE PRO VICE DRUHU NEBO
TYPU OSOBNIHO OCHRANNEHO PROSTREDKU

2.1 Osobni ochranny prostiedek se systémy pro pfizpusobeni
Pokud je osobni ochranny prostfedek vybaven systémy pro pfi-
zpUsobeni, musi byt tyto systémy konstruovany a vyrobeny tak,
aby pfi predpokladanych podminkach pouzivani nedoslo k ne-

spravnému nastaveni bez védomi uzivatele.

Vyrobce musi svym vhodnym navrhem zabezpedit, aby neumysl-
né zmény nastaveni nemohly ovlivnit ochranu poskytovanou OOP.
Napfriklad upravena délka popruhl u zachycovaciho postroje se
nesmi ménit, kdyz se méni napéti v popruzich a prezkach v prabé-
hu pouzivani.

V pripadé pfipeviiovanych soucasti je tato podminka splnéna, po-
kud napfriklad jsou nepfistupné v prlbéhu provadéni ukolu nebo,
pokud jsou pristupné, musi byt potfeba systém odijistit, napriklad
soucasnym umysinym vykonanim dvou rlznych pohybu.

2.2 Osobni ochranny prostiedek ,obklopujici” chranéné casti
téla

Pokud je to mozné, musi byt osobni ochranny prostfedek
~Obklopujici” chrdnéné casti téla dostatecné vétran, aby se ome-
zilo poceni vznikajici pfi pouzivani; jestlize tomu tak neni, musi

byt vybaven pomUckami pro pohlcovani potu.

Hlavni zplsob, jakym télo udrzuje vhodnou teplotu, je odparovani
potu. Podminky pouzivani OOP nositelem evidentné ovliviuji ten-
to fyziologicky jew.
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Z toho plyne, Zze OOP musi byt navrzen tak, aby umoznoval dosta-
tec¢nou uroven ventilace odpovidajici ¢innosti a pfedpokladanym
podminkam pouzivani nebo musi vyrobce pouzit prostupné ma-
teridly. Pro zvySeni pohodli, napfiklad pokud z ddvodu ochrany
proti toxickému prostredi musi byt OOP nepropustny, mohou byt
samozrejmé zvoleny materialy pohlcujici pot.

Pokud se tento ZPBOZ pouzije, musi byt v informacich poskyto-
vanych vyrobcem uvedena potfebna uroven ventilace, je-li OOP
dodavan se vzduchovou ventilaci. Musi byt rovnéz k dispozici po-
tfebné informace tykajici se udrzby, uvadéjici Cistici a vysouseci
operace provadéné po pouziti.

Tyto informace musi byt dostacujici k tomu, aby umoznily zamést-
navateli ur¢it maximdlni fyziologicky pfijatelnou dobu pouzivani
OOP v souladu se smérnici 89/656/EHS.

Redeni uvedené v textu smérnice by mélo byt chapano jako pfi-
klad. | jina feSeni mohou splriovat zdkladni pozadavky k udrzeni
téla v tepelné rovnovaze.

2.3 Osobni ochranné prostredky pro oblicej, oci a dychaci organy

Jakékoli omezeni zorného pole nebo vidéni uzivatele vlivem
osobniho ochranného prostfedku pro oblic¢ej, o¢i nebo dychaci
organy musi byt snizeno na minimum.

Stupen optické neutrality prostfedkl u téchto druhd osobniho
ochranného prostfedku musi byt slucitelny s odpovidajicim dru-
hem vice nebo méné presnych nebo dlouhotrvajicich ¢innosti
uzivatele.

V pripadé potfeby musi byt osobni ochranné prostfedky uprave-
ny nebo vybaveny prislusenstvim zabrariujicim tvorbé vlhkosti.

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro uzivatele s korekci zra-

ku musi umozniovat noseni bryli nebo kontaktnich ¢ocek.

Kazdé omezeni pfirozeného zorného pole predpokladaného uzi-
vatele musi byt minimalizovano, aby tim bylo minimalizovano rizi-
ko nebo nepohodli souvisejici bud's predpokladanymi ukoly, nebo
prostfedim.

Pro zajisténi pohodli uzivatele nevyzadujiciho korekci zraku by

bezpecnostni zorniky nemély omezovat jeho vidéni. Dale by mély
byt opticky neutrdlni a mit optickou ldmavost co mozno nejnizsi.
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Bezpecnostni zorniky s velmi nizkou optickou lamavosti jsou do-
poruceny pro trvalé uzivani nebo pro jemnou praci, ostatni pak
pouze pro praci prerusovanou nebo spise pro velmi kratkou dobu
pouziti.

~Nezamlzujici” ¢ocky musi mit povlak navrZzen tak, aby tato vlast-
nost chranici pred srazenim vihkosti zlUstavala zachovana pfi vSech
predvidatelnych podminkach pouzivani, pro néz je OOP urcen.
Pokud se jednd o tento pfipad, musi informace poskytnuté v poky-
nech pro uzivani uvadét, jak cistit nezamlzujici se ¢ocky, aby nedo-
chazelo k degradaci povlaku.

Prostfedky integrované do OOP redukujici vihkost musi byt navr-
Zeny tak, aby pfedchazely zamlzeni, ale nesnizovaly urover ochra-
ny OOP (napf. vétraci otvory v ochrannych brylich).

Pokud je zabudovana vzduchova ventilace, nesmi proud vzduchu
vytvaret nepfiznivé zdravotni ucinky nebo obtize (hluk, privan ru-
Sici pohodli...).

Pokud je u OOP predpokladano, ze bude nasazen pres korekéni
bryle, musi vyrobce uvazit normalni rozméry bryli, aby od nich od-
vodil rozméry OOP.

Vyrobce by si mél byt védom, Ze by mélo byt vzdy moZzné vhodnym
zpusobem zaclenit optickou korekci do zornikdi OOP nebo poskyt-
nout vhodnou podporu pro pfipevnéni korekénich bryli.

2.4 Osobni ochranné prostiedky podléhajici starnuti

Jestlize je znamo, Ze navrhované parametry nového osobniho
ochranného prostfedku mohou byt vyznamné ovlivnény starnu-
tim, musi byt na kazdém kusu osobniho ochranného prostredku
nebo vyménitelné soucastce uvadéné na trh neodstranitelné vy-
znaceno datum vyroby, nebo jestlize je to mozné, datum pouzi-
telnosti takovym zpusobem, aby byl vyloucen jakykoli mylny vy-
klad; tyto informace musi byt rovnéz neodstranitelné vyznaceny
na obalu.

Jestlize vyrobce neni schopen dat zaruku tykajici se Zivotnosti
osobniho ochranného prostfedku, musi jeho pokyny poskytovat
vdechny potrfebné informace umoznujici zdkaznikovi nebo uzi-
vateli urcit jednozna¢né datum pouzitelnosti, musi pfitom vzit
v Uvahu uroven jakosti vyrobku a skutecné podminky skladova-

ni, pouzivani, Cisténi, sefizovani a udrzby.
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Je-li pravdépodobné znatelné a rychlé znehodnoceni ucinnosti
osobniho ochranného prostfedku zpusobené starnutim, které
vyplyva z pravidelné se opakujiciho Cisticiho postupu doporuce-
ného vyrobcem, musi vyrobce podle moznosti umistit na kazdém
osobnim ochranném prostfedku uvadéném na trh oznaceni uda-
vajici maximalni pocet Cisticich operaci, po jejichz provedeni je
nutna kontrola nebo vyrfazeni osobniho ochranného prostredku;
neni-li mozné umisténi oznaceni na vyrobek, musi vyrobce po-
skytnout tyto informace v pokynech.

Faktory starnuti, ovliviujici u¢innost OOP a které je potreba brat
v Uvahu, jsou ucinky Casu, prostfedi a pouzivani. Vyrobce stanovi ve
svém souboru technické dokumentace podminky prostredi stejné
jako predpokladané podminky uzivani uvazované pri hodnoceni
ucinkd starnuti na OOP. Rozumi se, Zze datum pouzitelnosti odpo-
vida tomu, ze nasledkem ucinku starnuti dojde ke snizeni ochran-
nych vlastnosti na uroven, ktera jiz neni dostatecna pro riziko.

Vyrobce musi zajistit, aby skladovani vyznamné nezménilo vlast-
nosti OOP.

Zivotnost OOP, odpovidajici datu pouZzitelnosti, je ovliviiovana
podminkami uzivani OOP nebo vyménitelnych soudasti. Zivotnost
mUze byt vyjadfena v jednotkach ¢asu nebo mnoZzstvim expozic. Je
pochopitelné, Ze vyrobce nemilze mit plnou kontrolu nad témito
podminkami. Proto musi vyrobce pomoci uzivateli v uréeni vhodné
doby, aby mél k dispozici OOP se vsemi dUlezitymi informacemi

o predpokladanych podminkach uzivani stejné jako o vSech dalsich

faktorech, majicich vliv na zZivotnost (skladovani, ¢isténi, udrzba

atd., viz rovnéz odstavec 1.4).

V pfipadé, Ze predepsany (istici postup vede k rychlému a vyznam-

nému zhordeni vlastnosti OOP, je potfeba udat maximalni pocet cis-

ticich cykld, které je mozno provést bez renovace nebo vyrazeni.

Napfiklad:

e urcity ochranny odév mad upravu, kterd odola jen nékolika malo
Cisticim cykldm, ale mUze byt obnovena pfi dodrzeni pokyn(
vyrobce — v takovém pfipadé uddvany maximalni poc¢et zname-
na pocet Cisticich cykld mezi obnovenim upravy nebo maximal-
ni pocet opakovanych cisténi.

Nékteré materidly pouzivané pro ochranné odévy nebo rukavice

nemohou byt cistény.
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2.5 Osobni ochranny prostredek, ktery muize byt zachycen
béhem pouzivani

Tam, kde predpokladané podminky pouzivani zahrnuji zejména

riziko zachyceni osobniho ochranného prostfedku pohybujicim

se predmétem, a tim vznik nebezpedi pro uzivatele, musi mit

osobni ochranny prostfedek vhodnou mez pevnosti, pfi jejimz

prekroceni se soucast porusi, a tim se vylouci nebezpedi.

OOP musi byt navrzen tak, aby bylo odstranéno riziko zachyceni.
Pokud zUstava zbytkové riziko zachyceni OOP, vyrobek musi byt
navrzen tak, aby pfislusna soucast méla vhodnou odolnost pro po-
ruseni, aby se predeslo zranéni v dUsledku zachyceni. Tato mez
zavisi na vlastnostech soucasti OOP a jejich sestaveni. Musi byt
navrzena s ohledem na vlastnosti ohrozené casti téla a zavaznost
mozného poskozeni zdravi. Napfiklad podbradni pasek pfileb pro
malé déti se musi samostatné uvolnit, aby bylo zabranéno Skrce-
ni, pokud je pfilba zachycena pfi hfe. Riziku muze byt zabranéno
konstrukénimi pozadavky, napf. u odévu, kde je snizena moznost
zachyceni OOP pohyblivym objektem.

V nékterych pfipadech je tento poZzadavek obtizné ovérit. Pak musi

informace poskytovana vyrobcem obsahovat zrfetelné varovani
pred pouzitim téchto OOP v situacich, kde takové riziko existuje.

2.6 Osobni ochranny prostfedek pro pouzivani ve vybusném
prostredi

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro pouzivani v prostredi
s nebezpeclim vybuchu musi byt navrzen a vyroben tak, aby se
nemohl stat zdrojem elektrického, elektrostatického nebo na-
razem zpUsobeného oblouku nebo jiskry, které mohou zpusobit

vzniceni vybusné smési.

OOP urceny pro pouzivani ve vybusném prostredi:

e musi mit antistatické vlastnosti, které zustavaji u¢inné po celou
dobu jeho zivotnosti, pokud je pouzivan a udrzovan;

e musi byt vyroben z materialu, o némz je znamo, Ze nezpusobu-
je jiskfeni, napfiklad pfi narazu;

e v zadném pripadé nesmi obsahovat soucasti OOP, které by
mohly vytvaret jiskry pfi otfesech nebo tfeni vyvolaném OOP
pro pouziti ve vybusném prostredi;
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e nesmi obsahovat nechranéné elektrické soucasti nebo dily, kte-
ré nevyhovuji pfislusné smérnici 94/9/ES ze dne 23. bfezna 1994,
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statu tykajicich se zafi-
zeni a ochrannych systému urcenych k pouziti v prostredi s ne-
bezpecim vybuchu ,ATEX";

* musi poskytnout odpovidajici varovani v navodu na pouzivani;

e musi zohlednit dalsi podstatné faktory pfi predpokladaném
pouziti.

2.7 Osobni ochranny prostfedek uréeny pro nouzové pouziti
nebo pro rychlé nasazeni nebo sejmuti

Osobni ochranny prostfedek tohoto druhu musi byt navrzen
a vyroben tak, aby se doba potfebna pro jeho upevnéni nebo
sejmuti snizila na minimum.

Jakékoli integrované systémy vyzadujici spravné umisténi na uzi-
vateli nebo sejmuti s uzivatele musi mit rychlou a jednoduchou
obsluhu.

Nasazeni a sejmuti OOP urc¢eného pro nouzové pouziti musi byt co
nejjednodussi s ohledem na predvidatelné nouzové situace a tr-
vani ukoll. Ovéreni potfebného ¢asu mlze byt provedeno pouze
pomoci zkusebnich osob v realnych simulovanych podminkach.

V nékterych pripadech je dulezité, aby bylo mozno odstranit OOP
rychle, a predeslo se tak téZkym udrazam, napfr. pokud do OOP na-
hodné vniknou horké nebo studené castice nebo tekutiny.

Pokyny pro pouzivani musi obsahovat informace o rychlém nasa-
zeni a sejmuti OOP a pouceni pro radny vycvik uzivatelu.

2.8 Osobni ochranny prostiedek pro pouzivani ve velmi
nebezpecnych situacich

Pokyny dodavané vyrobcem spolu s osobnim ochrannym pro-
stfedkem uréenym pro pouzivani ve velmi nebezpecnych situa-
cich, uvedenych v ¢l. 8 odst. 4 pism. a), musi zahrnovat zejména
udaje urcené pro vylu¢né pouziti vyskolenymi osobami, které
jsou zpusobilé jim kvalifikované porozumét a zajistit jejich sprav-
né pouziti.
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Pokyny musi téZ popisovat postup, ktery ma byt pouzit k ovée-
feni, Ze osobni ochranny prostfedek je spravné nastaven a Ze je
funk¢ni, kdyz je uzivan.

Jestlize osobni ochranny prostfedek obsahuje signalni zafizeni,
které je uvedeno v ¢innost v pfipadé ztraty normalné zajistované
urovné ochrany, musi byt toto zafizeni navrzeno a pfizplsobeno
tak, aby bylo vnimano uzivatelem pfi pouziti, pro které je osobni

ochranny prostfedek urcen.

OOP urcené k tomuto typu ukolu patfi do kategorie lll.

Pokud vyrobce usoudi, ze OOP muze byt pouzivan pouze vyskole-
nymi osobami, je potieba, aby blizsi informace poskytoval takto:

podrobnosti o Skoleni samotnych ,3koliteld” stejné jako pred-
pokladanych uzivatel(;

spravné nasazeni a sefizeni OOP pro dosazeni nejvyssi ucinnosti;
spravné postupy ovéreni funkénosti OOP (napf. obsah a cetnost
kontrol).

Vystrazna zafizeni integrovana do OOP je potfeba navrhnout tak,

a

by zUstala u¢inna (napf. viditelna a/nebo slysitelna) za vsech pred-

vidatelnych podminek pouzivani a bez ohledu na mozné zmény
prostiedi (napf. teplo, chlad, vlhkost, elektromagnetické zareni,
otfesy...). U téchto vystraznych zafizeni je potfeba brat v uvahu,
mimo dalsi vyznamné faktory, nasledujici:

zvukové prostredi;

noseni chranicu sluchu (viz pozadavek 3.5);
okolni osvétleni;

pouziti barevnych optickych filtra proti zareni.

Pokud i s vystraznym zafizenim vyrobce uvazi, ze pozadovana uro-
ven ochrany nemduze byt zajisténa, musi zahrnout vhodné varova-
ni do pokynu pro pouzivani, napf. doplnénim informaci o prostre-
dich, kde by OOP nemél byt pouzivan.
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2.9 Osobni ochranny prostiedek obsahujici soucasti, které mtize
uzivatel sefidit nebo odstranit

Jakékoli soucasti osobniho ochranného prostfedku, které muze
uzivatel sefidit nebo odstranit za ucelem jejich vymény, musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby usnadriovaly sefizeni, upevnéni
nebo odstranéni bez pouziti naradi.

Informace poskytnuté vyrobcem musi uvadét upravy a vymény,
které mohou byt provedeny samotnym uzivatelem bez pouziti na-
fadi (napf. vyména filtrd s normovym zavitem pro ochranné pro-
stfedky dychacich organu) a ty, které mohou byt provedeny pou-
ze opravnénymi vyskolenymi osobami (napf. udrzba zatahovaciho
typu zachycovace padu). V prvnim pripadé musi byt postupy pro
bezpecné a jednoduché provadéni bez naradi zahrnuty v poky-
nech pro pouzivani.

Upravy, které mohou byt provedeny bez nastrojli, musi byt ome-
zeny na bezpecny rozsah. Napf. by nemélo byt mozné zavfit uplné
pfivod vzduchu na pratokovém ventilu dychaciho pfistroje na tla-
kovy vzduch.

2.10 Osobni ochranny prostiedek uréeny pro pripojeni k jinému
vnéjSimu doplinkovému zafizeni

Jestlize osobni ochranny prostfedek obsahuje systém umoznujici
pfipojeni k jinému doplhnkovému zafizeni, musi byt pfipojovaci
mechanismus navrzen a vyroben tak, aby umoznoval pfipojeni
pouze na prislusné zarizeni.

Je potfeba, aby navrh OOP co mozna nejlépe branil nespravnému
pfipojeni. Informace poskytované vyrobcem proto také musi po-
psat, jak zajistit bezpecné pripojeni a kde je to ucelné, uvést odpo-
vidajici varovani, aby bylo bezpecného spojeni dosazeno.

Jestlize je OOP navrzen tak, ze mUze byt vzajemné spojeno néko-
lik zafizeni, napfiklad pro pfizpUsobeni rznym podminkam po-
uzivani, musi informace poskytované vyrobcem obsahovat uplny
seznam téchto zarfizeni a ndvod na jejich spravné pouziti.

Pokud je napriklad OOP spojen s pfivodem dychatelné smési ply-
nu, spojka by méla byt feSena tak, aby bylo nemozné pfipojit ji
k pfivodu nedychatelného plynu, jako je okruh s dusikem.
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2.11 Osobni ochranny prostfedek obsahujici hydraulicky nebo
pneumaticky cirkula¢ni systém

Jestlize osobni ochranny prostfedek obsahuje hydraulicky nebo
pneumaticky cirkula¢nisystém, musi byt tento systém zvolen nebo
konstruovan a zabudovan tak, aby umoznil postacujici vyménu
kapaliny nebo plynu v blizkosti viech chranénych ¢&asti téla, bez
ohledu na uzivatelovy pohyby, postoje nebo premistovani za
predpokladanych podminek pouzivani.

Nejcastéjsi pouziti téchto systémui je v horkych nebo chladnych
prostiedich, pfipadné v situacich, kdy musi byt uzivatel uplné izo-
lovan od znecisténého ovzdusi a je nezbytné udrzovat télesnou

teplotu v ramci pfijatelnych hranic.

Pouzivané hadice by mély mit dostate¢né vysokou mechanickou
pevnost proti poskozeni pod mechanickym tlakem. Efektivita
cirkula¢niho systému by méla byt navrZzena tak, aby odpovidala
podminkam prostfedi a metabolizmu uzZivatele, aby byla zajisténa
tepelna pohoda uzivatele, pfipadné aby se predeslo nadmérnému

tepelnému zatizeni.

2.12 Osobni ochranny prostiedek opatreny jednou nebo vice
identifika¢nimi nebo rozliSovacimi znackami pfimo nebo
nepfimo souvisejicimi se zdravim a bezpecnosti

Identifika¢ni nebo rozliSovaci znacky pfimo nebo nepfimo sou-
visejici se zdravim a bezpecnosti, jimiz jsou opatfeny tyto typy
nebo druhy osobniho ochranného prostfedku, musi mit pred-
nostné podobu piktogramu nebo ideograml a musi zustat do-
konale citelné po celou predpokladanou dobu Zivotnosti osob-
niho ochranného prostfedku. Dale tyto znacky musi byt uplné,
presné a srozumitelné, aby bylo zabranéno mylnému vykladu;
jestlize takové znacky obsahuji slova nebo véty, musi byt uvede-
ny v ufednim jazyku nebo jazycich ¢lenského statu, ve kterém
ma byt osobni ochranny prostfedek pouzivan.

Jestlize je osobni ochranny prostfedek (nebo soucast osobniho
ochranného prostrfedku) pfilis maly, aby umoznil pfipojeni viech
nebo ¢asti nezbytnych oznaceni, musi byt pfislusné udaje uvede-
ny na obalech a v pokynech vyrobce.
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Tyto znacky nesméji pusobit nejasnosti s ohledem napf. na osetre-
na rizika nebo kategorie OOP. Informace poskytované vyrobcem
musi uvadét spravny vyznam kazdého piktogramu (viz poZzadavek
1.4 g). Navrzeny musi byt tak, aby zustavaly cCitelné béhem celé
zivotnosti vyrobku, to napfiklad znamena, ze oznaceni umisténé
na OOP nesmi byt snadno odstranitelné a/nebo poskoditelné napt.
oSkrabanim pfi ¢isténi nebo vystavenim slunci.

Tyto znacky lze povazovat za ucinné pouze tehdy, jsou-li uplné,
presné a dostupné, jinak feceno pokud jsou spravné pochopitelné,
srozumitelné a zapamatovatelné pro predpokladaného konecné-
ho uzivatele.

PFi pouzivani harmonizovanych ikon nebo ideogramu se muze vy-
robce odkazovat zejména na ISO 7000 , Grafické znacky pro pouzi-
ti na zarizenich — Rejstfik a prehled”.

2.13 Osobni ochranny prostiedek — vystrazny odév s vysokou
viditelnosti

Osobni ochranny prostiredek ve formé odévu, urceny pro
predpokladané podminky pouzivani, pfi kterych musi byt
pritomnost uzivatele viditelné a samostatné signalizovana, musi
mit jeden (nebo vice) ucelné umistény prostfedek nebo zarizeni
pro vyzarovani primého nebo odrazeného viditelného zareni
patficné svételné intenzity, fotometrickych a kolorimetrickych
vlastnosti.

Zameérem tohoto pozadavku je ucinit predpokladaného uzivate-
le OOP viditelnym, zejména pokud se pohybuje v oblasti, kde se
pohybuji také motorova vozidla nebo jiné mobilni stroje, zvlasté
pfi nizkém osvétleni. Tento pozadavek dba na to, aby fidici mohli
lépe identifikovat uzivatele téchto OOP, ale nechrani tyto uzivatele
OOP proti riziku srazky. Forma pfimo signalizujiciho nebo reflexni-
ho materialu umisténého na OOP musi umozfiovat fidi¢i rozeznat,
Ze se jedna o chodce a nikoliv o pevnou prekazku.

Signalizacni zafizeni nebo materidly musi byt na odévu umisté-
ny tak, aby v prfedpokladanych podminkach pouzivani, pro néz je
OOP urcen, nebyly signalni povrchy zakryvany.
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2.14 Osobni ochranny prostredek chranici proti vicendsobnému
riziku

Kazdy osobni ochranny prostfedek uréeny k ochrané uzivatele

proti nékolika mozZznym soucasné puUsobicim rizikim musi byt

navrzen a vyroben tak, aby uspokojoval zejména zakladni

pozadavky specifické pro kazdé z téchto rizik (viz bod 3).

Licnicova ¢ast ochranného prostfedku dychacich organt chrani
soucasné proti vdechnuti kontaminovanych skodlivin a chrani ob-
licej a oci proti postfiku chemikaliemi. Navic by neméla nadmérné
omezovat zorné pole a opticka kvalita hledi by méla byt takova,
aby nezkreslovala vidéni.

Nékteré typy ochrannych odévu chrani soucasné pred nékolika ri-
ziky. Napf. ochranny odév pro svarece pracujici venku, v prostredi,
kde je doprava, Spatna viditelnost, chlad, musi poskytovat ochranu
proti jiskram od svarovani, musi byt viditelny, chranit proti skodli-
vym faktordm prostredi, apod.

3. DODATECNE POZADAVKY PRO SPECIFICKA RIZIKA

3.1 Ochrana pred mechanickym narazem

3.1.1 Naraz zpusobeny padajicimi nebo vrzenymi predméty
a stfetem casti téla s prekazkou

Osobni ochranny prostfedek vhodny pro tento typ rizik musi byt
schopen dostatecné absorbovat naraz, aby zabranil zranéni zpu-
sobenému zejména rozdrcenim nebo prorazenim chranéné casti,
a to nejméné do urovné energie narazu, nad niz by jiz nadmérné
rozméry nebo hmotnost absorpéniho zafizeni vyloucily uc¢inné po-
uzivani osobniho ochranného prostifedku pfi predpokladané dobé
noseni.

Tolerancni kritéria narazl byla zpracovana pro rizné oblasti téla
a jsou obvykle odvozena z kombinace udaju o nehodé a o zrané-
ném.
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Vliv narazu je svdzan nejen s urovni energie, ale také s dalSimi pa-
rametry, jako je smér narazu. Metoda, jak najit optimalni uroven
ochrany, se poté pouzije ve fazi navrhovani.

3.1.2 Pady
3.1.2.1 Pfedchazeni padum zplsobenych uklouznutim

Podesve pro obuv navrZzenou pro zabranéni uklouznuti musi byt
navrzeny, vyrobeny nebo vybaveny pridavnymi prvky tak, aby
zajistily dostatecnou pfilnavost pfi doslapnuti a dostatecné treni
se zfetelem k povaze nebo stavu povrchu.

Existuje nékolik faktord, které ovliviuji riziko uklouznuti. Jednim
z nejdulezitéjsich ovliviujicich faktoru je tfeni podesve obuvi. Tfeni
podrazky na pochlzném povrchu musi byt ve vyhovujicim rozsahu
hodnot tfeni. Musi byt uvazovany vlastnosti pochtznych povrchu
odpovidajici pfedpokladanym podminkam pouzivani, pro néz je
OOP urcen. Vlastnosti podesvi vyrobenych z nékterych materiald
mohou také kolisat vlivem teploty nebo v prabéhu pouzivani vli-
vem opotfebovani. Pro nékteré pfipady uzivani je velmi obtizné
navrhnout obuv s vyhovujicim tfenim.

Obuy, ktera je urena pro stalé pouzivani na velmi kluzkém ledovém
povrchu, mize vyrobce opatfit hfeby nebo podobnymi integrova-
nymi prvky. Vyrobce muze také navrhnout specidlni odnimatelné
OOP, ktery je mozno snadno, pevné a bezpecné pripevnit na obuv.

3.1.2.2 Zamezeni padim z vysky

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro zamezeni padum z vysky
nebo jejich disledkiim musi obsahovat nosny postroj a upevno-
vaci systém, ktery je mozno pfipojit ke spolehlivému kotvicimu
bodu. Musi byt navrzen tak, aby pri predpokladanych podmin-
kach pouziti byl vertikalni pokles uzivatele snizen na minimum,
aby se zabranilo stfetnuti s prekazkami a aby brzdna sila nedo-
sahla mezni hodnoty, pfi jejimZ prekroceni by mohlo dojit k fy-
zickému poskozeni, roztrzeni nebo prasknuti jakékoli soucastky
osobniho ochranného prostiedku, coz by mohlo vést k padu uzi-
vatele.
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Musi byt téz zajisténo, ze po zabrzdéni je uzivatel udrzovan v ta-
kové poloze, ve které mize ocekavat pomoc, je-li to nezbytné.

Pokyny vyrobce musi blize urovat zejména vsechny dulezité in-
formace tykajici se:

a) charakteristik spolehlivého kotviciho bodu a nezbytné mini-
malni svétlé vysky pod uzivatelem;

b) fadného zpusobu navleceni nosného postroje na télo a pripo-
jeni upevniovaciho systému ke spolehlivému kotvicimu bodu.

OOP na ochranu proti padu z vysky musi byt navrzen:

e tak, aby byl uzZivatel zajistén pred dosazenim nebezpecného
prostoru, kde existuje riziko volného padu (polohovaci prostre-
dek);

e nebo aby v pripadé, ze riziku volného padu nelze predejit, za-
branil OOP stretu s pfekazkami nebo s podlahou a minimalizo-
val nebezpedi poranéni ztratou kinetické energie na uroven,
ktera neni skodliva pro uzivatele, napf. roznesenim sil do odol-
nych ¢asti téla nebo pouzitim zarizeni absorbujicich energii.

Vyrobce musi uvést soucasti, které mohou byt pouzity spole¢né

v systému zachyceni padu a zpusob jejich spravného sestaveni.

Vsechny soucasti systému zachyceni padu a jejich sestavy musi byt

ve shodé se smérnici. Vyrobce je zodpovédny za uvedeni soucasti,

které mohou byt v systému pouzity spolecné, a za zpUsob spravné-
ho sestaveni.

Navrh musi zarucit, Ze v pfipadé nehody mlze poskozeny ocekavat

vyprosténi ve vhodné pozici bez nadmérnych skodlivych ucinku.

3.1.3 Mechanické vibrace

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro predchazeni ucinkim
mechanickych vibraci musi byt schopen zajistit priméreny utlum
slozek vibraci Skodlivych pro ohroZzenou cast téla.

Za zadnych okolnosti nesmi efektivni hodnota zrychleni, prena-

Seného na uzivatele témito vibracemi, prfevySovat mezni hodno-
tu doporucenou s ohledem na predpokladanou maximalni denni

expozici ohrozenych casti téla.
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Smeérnice tykajici se expozice pracovnikl, 2002/44/ES, obsahuje usta-
noveni se zaméfenim na vylouceni nebo snizeni rizik vyplyvajicich
z vibraci. OOP muze byt ¢asti prevencniho programu. Pouziti OOP
proti vibracim mUze byt obtizné, a proto smérnice doporucuje uva-
Zovat o dalsi prevenci. Jednim z ustanoveni této smérnice je posky-
tovani vhodného odévu pro minimalizaci uc¢inkd mechanickych vib-
raci pro pracovniky, ktefi pracuji v chladnych a vlhkych prostfedich.

U¢innost OOP proti vibracim je potfeba vyhodnotit s odkazem na
dotcené Cinnosti a mezni hodnoty uvedené v této smérnici.

3.2 Ochrana proti (statickému) stlaceni casti téla

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro ochranu &asti téla proti
(statickému) namahani v tlaku musi byt schopen dostatecné
ztlumit jeho ucinek, aby zabranil vaznému zranéni nebo
chronickému onemocnéni.

3.3 Ochrana proti mechanickému poskozeni téla (odrenina,
penetrujici poranéni, fezna rana, uskfipnuti)

Pouzité materialy a jiné soucasti osobnich ochrannych prostredku
ur¢enych pro ochranu celého téla nebo jeho <asti proti
povrchovym zranénim zpusobenym strojnim zarizenim, jako jsou
odrenina, penetrujici poranéni, fezna rana nebo uskfipnuti, musi
byt zvoleny nebo navrzeny a usporadany tak, aby bylo zajisténo,
Zze tyto druhy osobnich ochrannych prostfedka poskytuji
dostate¢nou ochranu proti odfeniné, penetrujicimu poranéni
a fezné rané (viz téz bod 3.1) za predpokladanych podminek

pouzivani.

U ,strojnich zafizeni” by mély byt uvazovany , mechanické vlivy”.
Proto je tento pozadavek mozno uplatnit na viechna zranéni ne-
zavisle na jejich plvodu.

Tento pozadavek souvisi se skute¢nymi riziky odpovidajicimi pred-
pokldadanym podminkam pouzivani, pro néz je OOP urcen a fyzic-
ké bezpecnosti uzivatele, nikoliv kvalité vyrobku.

Ochrana pred odfeninami, penetrujicim poranénim a feznymi ra-
nami jsou dllezité vlastnosti pro mnoho OOP v disledku toho, ze
tato rizika se vyskytuji pfi vétsiné ¢innosti. Ve vétsiné pripadu jsou
zpusobeny:
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odfeniny: kontaktem s drsnymi plochami nebo drsnymi vyrob-
ky, otryskavanim;

penetrujici poranéni: kontaktem se Spicatymi predméty;

fezné rany: kontaktem s ostrymi nebo zubatymi hranami.

3.4 Zamezeni utonuti(zachranné plovaci vesty, zachranné rukavy
a zachranné obleky)

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro ochranu pred utonutim
musi byt schopen vynést uzivatele, ktery muze byt vycerpan nebo
v bezvédomi po padu do kapalného prostiedi, na hladinu tak
rychle, jak je to mozné, bez nebezpedli pro jeho zdravi a drzet
ho na hladiné v poloze, ktera umoznuje dychani pfi ¢ekani na
pomoc.

Osobni ochranny prostfedek mulze byt uplné nebo castecné
vyplnén nadnasejicim materidlem nebo muze byt nafouknut
bud’ plynem pfivedenym ru¢né nebo automaticky, nebo Usty
naplnén vzduchem.

Za predpokladanych podminek pouzivani:

a) osobni ochranny prostfedek musi byt schopen odolat ucinkdm
ndrazu pri padu do kapalného prostredi a ucinkim tohoto
prostiedi samotného, aniz to je na zdvadu jeho spravné
funkce;

b) musi byt nafukovaci osobni ochranny prostfedek uzptsoben
pro rychlé a plné nafouknuti.

Pokud to urcité predpokladané podminky pouzivani vyzaduiji,
musi urcité typy osobniho ochranného prostfedku rovnéz
splnovat jeden nebo vice nasledujicich doplnkovych pozadavku:

a) musi mit vsechna nafukovaci zarizeni uvedena v druhém
odstavci nebo svételné nebo zvukové signaliza¢ni zafizeni;

b) musi mit zafizeni pro upevnéni a pfipoutani téla, s jehoz
pomoci muze byt uzivatel vyzdvizen z kapaliny;

¢) musi byt vhodné pro dlouhodobé pouzivani po celou dobu
¢innosti, kterd vystavuje uzivatele, pravdépodobné v odévu,
riziku paddu do kapalného prostfedi nebo vyzaduje ponoreni
do néj.
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OOP, ktery splfiuje tento pozadavek, chrani uzivatele proti riziku
utonuti. Obecné se predpoklada, ze , kapalné prostfedi” predsta-
vuje vodu.

Plovaky a zachranné vesty, které nejsou trvale noSeny osobami na
palubé letadel a lodi, nejsou zahrnuty do smérnice pro OOP (viz
pfiloha 1), ale do jinych smérnic (napf. smérnice o ndmornim zafi-
zeni 96/98/ES%).

Je tfeba upozornit, Ze tento typ OOP musi chranit pfed utonutim
dokonce i uzivatele v bezvédomi. Proto musi byt ¢as potfebny k na-
fouknuti nafukovacich prostfedkd co mozno nejkratsi, aby mohly
byt chranény (zejména) osoby zranéné nebo v bezvédomi.

Uvedena svételna nebo zvukova signalizacni zafizeni musi byt ta-
kova, aby si jich vSimli zachranci za viech predvidatelnych podmi-
nek pouzivani, pro néz je OOP urc¢en. Samozrejmé Ze reflexni ma-
teridly musi byt uc¢inné i zamokra.

Pro dlouhotrvajici pouzivani/ponoreni musi byt u tohoto OOP uva-
zovany ergonomické pozadavky, aby byl pohodlny a pouzitelny
v pribéhu aktivit, kdy muze existovat riziko padu do vody.

3.4.1 Plovaci pomiucky

Obleceni zajistujici ucinny stupen vztlaku, v zavislosti na predpo-
kladaném pouzivani, ktery je pfi pouziti bezpecny a poskytuje
spolehlivou podporu ve vodé. V predpokladanych podminkach
pouzivani nesmi tento osobni ochranny prostfedek omezovat
volnost pohybu uzivatele, ale musi mu umoznovat zejména pla-

vat nebo unikat pfed nebezpecim nebo zachrariovat jiné osoby.

V poslednich letech byla vedena fada diskusi o hranici mezi rdzny-
mi typy plovacich (vztlakovych) pomUcek. Obecna shoda je nasle-
dujici:

e plovaci rukavy, které poskytuji pomoc prostfednictvim vztlaku,
jsou OOP kategorie Il;

e plovaci kresla patfi pod GPSD;

e nafukovaci plovaky patfi mezi hracky ve smyslu smérnice pro
hracky, pokud jsou urceny pro uzivani v mélké vodé détmi
ve véku nizSim, nez 14 let — v ostatnich pfipadech patfi pod
GPSD.

23 \/e znéni smérnice 2002/75/ES a smérnice 2009/26/ES
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Plovaci pomUcky musi uzivatele v bezvédomi udrzet na hladiné,
ale nemusi nutné drzet hlavu ven z vody, zatimco OOP urlené
k zamezeni utonuti drzi hlavu nad vodou, ale mohou umozrnovat
jen velmi snizenou pohyblivost.

3.5 Ochrana proti skodlivym uc¢inkm hluku

Osobni ochranny prostfedek urceny pro predchazeni Skodlivym
uc¢inkdm hluku musi byt schopen utlumit hluk na takovou miru,
Ze ekvivalentni hladiny zvuku vnimané uzivatelem neprevysi za
zadnych okolnosti denni mezni hodnoty stanovené smérnici rady
86/188/EHS z 12. kvétna 1986, o ochrané pracovnikl pred riziky
vyplyvajicimi z vystaveni hluku pfi praci.

Kazdy osobni ochranny prostfedek musi byt opatfen oznacenim
stupné Utlumu hluku a hodnotou indexu komfortu osobniho
ochranného prostfedku; pokud to neni mozné, musi byt ozna-

¢enim opatren obal.

Smérnice 86/188/EHS byla nahrazena smérnici 2003/10/ES, o mini-
malnich poZadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pred expo-
zici zaméstnancu rizikim spojenym s fyzikalnimi ciniteli (hlukem).
Na clenskych statech bylo poZzadovano, aby tuto novou smérnici
zavedly do narodni legislativy pred 15. unorem 2006.

Pfedpokladaného potfebného utlumeni mize byt dosazeno po-
uzitim pasivnich (zatkovych nebo muslovych chranic¢t nebo jejich
kombinaci) nebo nepasivnich (se zavislou urovni, aktivnim tlume-
nim nebo komunikacnim zarizenim) chrdnicd sluchu.

Komunikac¢ni systémy zahrnuté v nékterych chranicich sluchu maji
byt navrzeny tak, aby nepresahovaly skodlivé , davky” hluku.

PFi navrhu chranicu sluchu pro nékteré pripady musi byt uvazova-
na potfeba rozumét reci nebo slySet varovné signaly.

Pro nékteré uzivatele (jako jsou hudebnici) je podstatné slySet zvuk
v rtznych frekvencich presné, a proto musi mit chranice sluchu stej-
né zvukové utlumové charakteristiky v celé frekvencni oblasti.

M3a-li byt zaru¢ena ochranna funkce chranice sluchu, vyzkousi si
uzivatel vyrobek pfimo osobné pred jeho pouzivanim.

Jestlize jsou chranice sluchu vyrobeny na miru, musi byt vyrobcem
zpracovany a notifikovanou osobou vyhodnoceny zkousky na mo-
delech vcéetné pokynu (pro kompetentni osoby), jak spravné tyto
zatkové chranice tvarovat.
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Baleni chranicd sluchu jsou oznacena utlumem zvukové hladiny,
ktery pomaha uzivateli, aby vybral nejvhodnéjsi prostredek.

Index komfortu zahrnuje ucinky z hledisek vztahujicich se na po-
hodli uzivatele. Tato hlediska mohou zahrnovat pfitlak na hlavu,
hmotnost, druh materialt a tak podobné. V pokynech pro uziva-
tele musi vyrobce uvést jasnou informaci o spravném pouziti chra-
ni¢e sluchu, aby bylo nepohodli minimalizovano. Index komfortu
zatim neni mozno ur¢it, ale vySe uvedené faktory by mély byt bra-
ny v Uvahu pfi navrhu.

3.6 Ochrana proti teplu a/nebo ohni

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro ochranu celého téla
nebo jeho &asti proti ucinkim tepla nebo ohné musi mit tepel-
nou izolac¢ni kapacitu a mechanickou pevnost pfimérfenou pred-
pokladanym podminkam pouziti.

Ve vétSiné pripadd se tento typ OOP sklada z nékolika vrstev
ochranného materialu se schopnosti tepelné izolace, které posky-
tuji potfebnou ochranu. U¢innost ochrany zavisi nejen na izola¢ni
kapacité, ale také na spravném izola¢nim kryti OOP. Velikost a vzor
OOP musi zajistit, aby teplo nebo plamen neposkodily uzivatele
pres mozné otvory v OOP a aby se ochrana proti teplu a plameni
nesnizovala v pribéhu expozice. Proto musi OOP vykazovat dosta-
te¢nou mechanickou odolnost proti odéru, fezu a dalSimu trhani.

3.6.1 Pouzité materialy osobniho ochranného prostredku a ostatni
soucasti

Pouzité zakladni materidly osobniho ochranného prostfedku
a ostatni soucasti vhodné pro ochranu pred salavym a konvek¢-
nim teplem musi mit patri¢cny koeficient prenosu dopadajiciho
tepelného toku a musi byt dostate¢né nehofrlavé, aby bylo vy-
louc¢eno nebezpedi samovzniceni za predpokladanych podminek
pouziti.

Pokud musi byt vnéjsi strana téchto materidlt a soucasti refle-
xivni, jeji reflexivni schopnost musi byt pfimérena intenzité toku
tepla zpUsobeného radiaci v infracervené oblasti.

91



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Materialy a ostatni soucasti osobniho ochranného prostfedku ur-
¢eného pro kratkodobé pouziti v prostfedich s vysokou teplotou
a osobni ochranné prostredky, které mohou byt postrikany hor-
kymi produkty, napf. velkym mnozstvim roztaveného materialu,
musi rovnéz mit dostatecnou tepelnou kapacitu, aby zadrzely
vétSinu akumulovaného tepla, dokud uzivatel neopusti nebez-
pecnou oblast a neodloZi svij osobni ochranny prostredek.

Materialy osobniho ochranného prostfedku a ostatni soucasti,
které mohou byt postrfikany velkym mnozstvim horkych produk-
td, musi rovnéz mit dostatecnou schopnost pohlcovani mecha-
nickych razt (viz bod 3.1).

Materidly osobniho ochranného prostfedku a ostatni soucasti,
které mohou nahodné pfijit do kontaktu s plamenem, a ty, které
se pouzivaji ve vyrobé protipozarni vystroje, musi mit rovnéz stu-
pen nehoflavosti odpovidajici tfidam rizika spojenym s predpo-
klddanym pouzitim. Nesméji se roztavit, jsou-li vystaveny ucin-

kdm plamene, ani pfispivat k Sifeni plamene.

Tento pozadavek plati pro zékladni materidly a soucasti, nikoliv
pro kompletni OOP.

Vyrobce musi vybrat materialy, soucasti nebo jejich kombinace tak,

aby v predpokladanych podminkach uzivani:

e tepelny tok prfenddeny na nositele byl pod prijatelnymi mezni-
mi expozi¢nimi hodnotami;

e jejich hoflavost a/nebo tavitelnost nevytvarela dodatecné rizi-
ko popaleni uzivatele OOP.

Kromé izolacnich vlastnosti je dllezita reflexni schopnost pouziva-
nych materiald v tom, Ze by méla byt co nejvyssi, aniz by zvySovala
dalsi nepfriznivé faktory, jako je tepelna zatéz vyplyvajici z nepro-
pustnosti oblékanych materiald.

Tepelna kapacita materidll, kombinaci materiald nebo soucasti
pouzivanych v prostfedi s vysokymi teplotami musi byt navrzena
tak, aby uzivatel OOP mél po expozici dostatecny cas k opusténi
nebezpelného prostoru a odlozeni OOP, dfive nez mu muze usko-
dit teplo akumulované v materialech.

Mechanickd odolnost materidld a dalSich soucasti OOP musi byt
v pfipadé potreby adekvatni energii narazu, odpovidajici povaze
a teploté postriku horkymi produkty, aby byla poskytnuta uzivateli
dostatecna ochrana.
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3.6.2 Kompletni a k pouziti pfipravené osobni ochranné
prostiredky

Za predpokladanych podminek pouzivani:

a) mnozstvi tepla propousténého osobnim ochrannym prostred-
kem k uzivateli musi byt dostatecné nizké, aby se predeslo za
jakychkoli okolnosti dosazeni prahu bolesti nebo meze ohro-
Zeni zdravi teplem akumulovanym béhem no3eni v ohrozené
casti téla;

b) v pfipadé nutnosti musi osobni ochranny prostredek zabrano-
vat prldniku kapaliny nebo pary a nesmi zpusobovat popale-
niny v disledku kontaktu mezi jeho ochrannou vrstvou a uzi-
vatelem.

Jestlize osobni ochranny prostifedek obsahuje ochlazovaci zafi-
zeni pro absorpci dopadajiciho tepla vyparovanim kapaliny nebo
sublimaci pevné latky, musi byt jeho konstrukce takova, aby ja-
kékoli uvolnéné tékavé latky byly odvadény za vnéjsi ochrannou
vrstvu, a nikoli smérem k uzivateli.

Jestlize osobni ochranny prostfedek obsahuje dychaci pfistroj,
musi tento pristroj nalezité plnit uréenou ochrannou funkci za
predpokladanych podminek pouziti.

Pokyny vyrobce pfipojené ke kazdému osobnimu ochrannému
prostfedku ur¢enému pro kratkodobé pouziti v prostredi s vyso-
kymi teplotami musi zejména poskytovat viechny pfislusné udaje
pro uréeni maximalné pripustného vystaveni uzivatele uc¢inkim
tepla propousténého prostfedkem, je-li pouzivan v souladu se
zamyslenym ucelem.

Vyrobce musi navrhnout OOP tak, aby v predpokladanych pod-

minkach pouzivani:

e akumulace tepla v prlbéhu pouzivani OOP nezpUsobila uziva-
teli tepelnou zatéz, bolest nebo Skodlivé ucinky;

e bylo zabranéno jakémukoliv priniku kapaliny nebo pary schop-
né zpUsobit popaleni (napf. vhodnym zakrytim chranénych ¢as-
ti téla);

e 7adna c¢ast OOP, ktera se mlze zahrat az na poskozuijici teplotu,
nebyla v pfimém kontaktu s uzivatelem.
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OOP obsahujici ochlazovaci zafizeni pro pohlceni vyskytujiciho se
tepla musi byt v pripadé potreby navrzeny tak, aby v predpoklada-
nych podminkach pouzivani uvolnéné tékavé latky byly radné od-
vadény od uzivatele a nezplsobovaly zadné dalsi Skodlivé ucinky.
OOP proti teplu obsahujici dychaci pfistroj musi byt navrzeny tak,
aby v predpokladanych podminkach pouzivani splfovaly poZzadav-
ky vztahujici se na prostfedky na ochranu dychacich organd: napt.
objem vzduchu prochazejiciho ventilovanymi obleky musi byt do-
statecny, aby chranil proti nadmérnému tepelnému zatizeni a vde-
chovani skodlivin.

Co se tyce OOP pro kratké pouziti ve vysokych teplotach, vyrobce
musi poskytnout dostatecné informace k tomu, aby uzivatel mohl
urcit pro kazdou zamyslenou akci maximalni moznou dobu ochra-
ny a/nebo maximalné pfijatelnou dobu pouziti z fyziologického
hlediska.

3.7 Ochrana proti chladu

Osobni ochranny prostfedek urceny pro ochranu celého téla
nebo jeho ¢asti proti uc¢inkam chladu musi mit tepelnou izola¢ni
kapacitu a mechanickou pevnost pfimérenou predpokladanym
podminkam pouzivani, pro které je uveden na trh.

OOP proti chladu se navrhuji podle prfedpokladanych rizik a ob-
vykle se skladaji z nékolika vrstev ochranného materialu. U¢innost
ochrany tohoto typu OOP zavisi na izola¢ni kapacité, stejné jako
na spravném pokryti. Velikost a model OOP musi byt voleny tak,
aby chlad nepfimo neposkozoval uzivatele prostfednictvim pfipad-
nych otvor v OOP. OOP tohoto typu také musi mit odpovidajici
mechanickou odolnost vici odéru, fezu a dalSimu trhani.

3.7.1 Pouzité materialy osobniho ochranného prostredku a ostatni
soucasti

Pouzité materidly osobniho ochranného prostfedku a ostatni
soucasti vhodné pro ochranu proti chladu musi mit koeficient
pifenosu dopadajiciho tepelného toku tak nizky, jak je pozado-
vano za predpokladanych podminek pouzivani.
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Ohebné materidly a ostatni soucasti osobniho ochranného pro-
stfedku zamysleného pro pouziti v prostredi s nizkymi teplotami
si musi uchovat stupen pruznosti pozadovany pro nezbytné po-
hyby a postoje.

Materialy osobniho ochranného prostfedku a ostatni soucasti,
které mohou byt postfikany velkym mnozstvim studenych pro-
duktd, musi rovnéz mit dostate¢nou schopnost pohlcovani me-
chanickych razu (viz bod 3.1).

Tento pozadavek plati pro zdkladni materidly a soucasti, nikoliv
pro kompletni OOP.

Vyrobce musi vybrat materidly, soucasti nebo jejich kombinace tak,
aby v predpokladanych podminkach pouzivani:

e tepelny tok prostupujici OOP byl co nejniZsi;

e zUstavaly prijatelné ohebné pro zajisténi pohodli, pouzitelnosti

a celistvosti vyrobku.

Mechanickd odolnost materidlu soucasti musi v pripadé potre-
by pohltit energii ndrazu odpovidajici povaze a teploté postriku
chladnymi produkty.

3.7.2 Kompletni a k pouziti pripravené osobni ochranné
prostiedky

Za predpokladanych podminek pouziti:

a) tok preneseny osobnim ochrannym prostfedkem k uzivateli
musi byt dostatecné nizky, aby se predeslo za jakychkoli okol-
nosti dosazeni prahu bolesti nebo meze ohrozeni zdravi chla-
dem akumulovanym béhem noseni v jakémkoli bodu ohroze-
né casti téla vcetné konecku prstu, jde-li o ruce ¢i nohy;

b) osobni ochranny prostfedek musi co mozna nejvice zabrarno-
vat priniku kapalin, jako je deStova voda, a nesmi zplsobo-
vat zranéni v dusledku kontaktu mezi jeho ochrannou vrstvou
proti chladu a uzivatelem.

Jestlize osobni ochranny prostfedek obsahuje dychaci pfistroj,
musi tento pristroj nalezité plnit uréenou ochrannou funkci za
predpokladanych podminek pouzivani.

Pokyny vyrobce pfipojené ke kazdému osobnimu ochrannému
prostfedku, uréenému pro kratkodobé pouziti v prostredi s niz-
kymi teplotami, musi zejména poskytovat vsechny dllezité udaje
pro urceni maximalné pripustného vystaveni uzivatele u¢inkiim
chladu propousténého prostfedkem.
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Vyrobce musi navrhnout OOP tak, aby v predpokladanych pod-

minkdach pouzivani, pro néz je OOP urcen:

e ztrata télesného tepla nezpUsobila podchlazeni, bolest nebo
Skodlivé ucinky, zejména na koncetinach uzivatele (napf. konce
prstd rukou a nohou);

e bylo zabranéno priniku kapalin, jako je destova voda, schop-
nym zpUsobit zranéni (napf. Fradnym zakrytim chrdnénych c¢asti
téla);

e 7adna cast OOP, kterd by mohla byt zchlazena az na poskozujici
teplotu, nebyla v pfimém kontaktu s uzivatelem.

OOP proti chladu, obsahujici dychaci pristroj, musi byt navrzeny

tak, aby v predpokladanych podminkach pouzivani, pro néz je

OOP urcen, spliovaly pozadavky vztahujici se na ochranné pro-

stfredky dychacich organl: napf. aby teplota dychaného vzduchu

byla fyziologicky pfijatelna.

Co se tyce OOP pro kratké pouziti v chladném prostredi, vyrobce

musi poskytnout dostatecné informace k tomu, aby uzivatel mohl

urcit pro kazdou zamyslenou akci maximalni moznou dobu ochra-

ny a/nebo maximalné pfijatelnou dobu pouziti z fyziologického
hlediska.

3.8 Ochrana proti urazu elektrickym proudem

Osobni ochranny prostfedek urceny pro ochranu celého téla
nebo jeho casti pred ucinky elektrického proudu musi dostatec-
né izolovat proti napétim, kterym ma byt uzivatel pravdépodob-
né vystaven za nejnepfiznivéjSich prfedpokladanych podminek
pouzivani.

Pro tento ucel musi byt pouzité materidly a ostatni soucasti
téchto druhl osobniho ochranného prostfedku zvoleny nebo
konstruovany a zabudovany tak, aby zajistily, Ze svodovy proud,
méreny pres ochranné vrstvy za zkuSebnich podminek pfi na-
pétich obdobnych tém, které prichazeji v ivahu pfi pouzivani,
bude snizen na minimum a bude v kazdém pfipadé pod maxi-
malni obvykle pfipustnou hodnotou, ktera respektuje toleranc-

ni prah.
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Spolu s obaly musi byt osobni ochranny prostfedek urceny vy-
hradné pro pouziti béhem prace nebo ¢innosti na elektrickych
zafizenich, ktera jsou nebo mohou byt pod napétim, opatreny
oznacenimi udavajicimi zejména tfidu ochrany nebo odpovidaji-
ci pracovni napéti, jejich vyrobni ¢islo a datum vyroby; na vnéjsi
strané ochranné vrstvy takovych osobnich ochrannych prostred-
ka musi byt dale volné misto pro vepsani data uvedeni do pro-
vozu a dat pravidelnych zkousek nebo prohlidek, které maji byt
provedeny.

Pokyny vyrobce musi uvadét zejména vyhradni pouzivani, pro
které jsou druhy osobnich ochrannych prostfedkt uréeny, a po-
vahu a Cetnost dielektrickych zkousek, kterym maji byt podrobe-

ny béhem své zivotnosti.

Pro identifikaci ,nejnepfiznivéjSich predpokladanych podminek

pouzivani” musi vyrobce uvazit:

e riziko pfimého kontaktu s vodi¢em pod napétim;

* mozné ohroZzujici elektrické parametry a prahové limitni hod-
noty;

e vlhkost kuze;

e ucCinky kontaktu s pouzivanymi chemikaliemi, jako jsou roz-
poustédla, mechanicka degradace/starnuti a klimatické pod-
minky béhem normalniho pouzivani.

Oznaceni OOP urcenych k profesionalnimu pouziti na ochranu

proti elektrickym rizikim ma za cil zabezpecit jejich identifikaci

a poskytnout informaci o rozsahu jejich pouziti a nezbytnych peri-

odickych kontrolach.

Kromé , hlavniho rizika” tykajiciho se elektfiny musi byt uvazova-

na i dalsi rizika souvisejici se zkratovanim (jako jsou rizika tepelna

a mechanicka).

Vyrobce musi v pokynech pro pouzivani jasné vyjadrit nasledujici

(kromé dalSich informaci nezbytnych k zajisténi bezpecného pou-

zivani):

e maximalni napéti pro uvazovanou tfidu;

e skladovani;

e provadéné kontroly (vizualni kontrola a nafouknuti rukavic)
a jejich Cetnost (vzdy pred kazdym zamyslenym pouzitim);

e pokyny pro udrzbu OOP.
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Dale pak je potfeba uvést varovani pro uzivani, zejména zamére-
na na zachovani elektrickych izola¢nich vlastnosti OOP nebo proti
rizikdm poskozeni, napf. pouziti dalSich rukavic pro snizeni rizika
propichnuti, profiznuti, odéru, pusobeni chemikalii.

3.9 Ochrana proti zareni

3.9.1 Neionizuijici zareni

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro pfedchazeni akutnimu
nebo chronickému poskozeni odi zdroji neionizujiciho zareni
musi byt schopen absorbovat nebo odrazet vétSinu energie vy-
zarené ve Skodlivych vinovych délkach bez pfilisSného ovlivnéni
prenosu neSkodné casti viditelného spektra, vnimani kontrastu

a schopnosti rozeznavani barev, pokud je to pozadovano, pfi
prfedpokladanych podminkach pouzivani.

Za timto ucelem musi byt ochranné bryle navrzeny a vyrobeny
tak, aby mély pro vSechny Skodlivé vinové délky takové cinite-
le spektralniho prostupu, aby hustota zarivé energie osvétleni
schopné zasahnout oko uzivatele pres filtr byla snizena na mini-
mum a za zadnych okolnosti neprevySovala maximalni pripust-
nou hodnotu expozice.

Mimoto nesméji bryle za predpokladanych podminek pouzivani
zhorSovat nebo ztracet své vlastnosti v disledku emitovaného
zareni a vSechny na trh uvadéné exemplare musi byt oznaceny
¢islem ochrany, které odpovida spektralni zavislosti Cinitele pro-
stupu.

Bryle vhodné pro zdroje zareni stejného typu musi byt klasifiko-
vany ve vzestupném poradku jejich Cisel ochrany a pokyny vy-
robce musi uvadét zejména krivky prostupu, které umozni vybér
nejvhodnéjsiho osobniho ochranného prostredku pfi respekto-
vani viech vlivl pfi praktickém pouzivani, jako jsou vzdalenost
od zdroje a spektralni rozloZzeni vyzafované energie v této vzda-
lenosti.

Prislusné cislo ochrany musi byt vyznaceno vyrobcem na viech
exemplarich bryli s ochrannymi filtry.

Tento ZPBOZ se vztahuje pouze k ochrané oci.
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Pfi navrhovani OOP pro ochranu oci proti neionizujicimu zareni
musi vyrobce uvazit predevsim nasledujici:

e spektralni a daldi charakteristiky zdroj zareni;

e osvétleni prostredi;

e vzdalenost nositele od zdroje (zdroju);

e potreba rozliseni barev (napf. varovnych signalt nebo identifi-
kace materidll pfi zvySenych teplotach);

e Ucinky starnuti a zareni na efektivitu OOP vystaveného na-
pfiklad slune¢nimu, UV, IR zareni nebo laserovym zdrojam.
Pfenosové charakteristiky OOP musi zUstavat na pozadované
urovni béhem celé provozni doby vyrobku;

e aktualizaci meznich expozi¢nich hodnot.

Mezni expozi¢ni hodnoty oka pro neionizujici zareni jsou stano-
veny v odbornych publikacich a narodnich predpisech, na néz se
vyrobce mulze odvolat. Zejména na:

e smeérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/40/ES%*, o mini-
malnich pozadavcich na bezpelnost a ochranu zdravi pred ex-
pozici zaméstnancul rizikim spojenym s elektromagnetickymi
poli (0 Hz az 300 GHz). Pokryva oblasti mikrovin a ultra vysoko-
frekvencnich vin (UHF) a zareni velmi vysoké frekvence (VHF);

e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/25/ES ze dne
5. dubna 2006, o minimalnich pozadavcich na bezpelnost
a ochranu zdravi pred expozici zaméstnancu rizikm spojenym
s fyzikalnimi ciniteli (optickym zafenim z umélych zdrojd) (de-
vatenactad samostatna smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice
89/391/EHS);

e pokyny Mezinarodni komise pro ochranu proti neionizujicimu
zareni (ICNIRP), ktera pravidelné uverejriuje aktualizované ex-
pozi¢ni limity a doporucené hodnoty mezni expozice.

Pokud tento pozadavek uvadi ,zdroje zareni stejného typu”, vzta-

huje se to napfiklad na zdroje stejné povahy (napf. infracervené

zareni) nebo stejného provozniho charakteru (napf. zareni vznika-
jici pfi svafovani elektrickym obloukem a plamenem a souvisejicich
¢innostech).

Vyrobci se uklada, aby do pokynu pro pouzivani zahrnul kfivky

prostupu. Znalost kfivky prostupu je pro uzivatele uzite¢na pouze

tehdy, pokud pfrislusny opticky filtr nemutze byt charakterizovan
standardnim ¢islem nebo stupném ochrany.

24 Nahrazenou smérnici 2008/46/E
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V jinych pfipadech nema poskytnuti takovych kfivek velké vyuziti.
Neumoznuji vybér vhodnych filtrd bez vypoctu na pocitaci a bez
znalosti dalSich doplnujicich informaci, jako jsou spektrdlni in-
tenzita zareni nebo spektralni svitivost zdroja zareni a spektralni
prenosové hodnoty filtrd. Krivky prostupu, které jsou predmétem
tohoto upozornéni, musi byt k dispozici uzivatelim na vyzadani.
Upfednostriovano je, aby vyrobce poskytl standardni ¢islo ochrany
nebo stupen ochrany.

Vyrobce musi poskytnout informace o cislech ochrany nebo stup-
nich ochrany OOP a vymeénitelnych nahradnich soucastech a od-
povidajici oblasti pouziti prostfednictvim informativniho oznaceni
na OOP a v pokynech pro pouzivani. Pokud tvofi OOP jeden celek
s nevymeénitelnymi filtry (napf. ochrana oci proti laseru), mize byt
oznaceni umisténo na obrubé.

3.9.2 lonizujici zareni
3.9.2.1 Ochrana proti vnéjsSimu radioaktivnimu zamoreni

Pouzité materidly osobniho ochranného prostfedku a ostatni
soucasti urCené pro ochranu celého téla nebo jeho casti proti
radioaktivnimu prachu, plyndm, kapalinam nebo jejich smésim
musi byt zvoleny nebo navrzeny tak, aby zajistovaly, ze tento
prostifedek ucinné zabrani pruniku kontaminantl za predpokla-
danych podminek pouzivani.

V zdvislosti na podstaté nebo stavu téchto kontaminantl muze
byt potfebna hermeticka tésnost dosazena neprostupnosti
ochrannych vrstev nebo jakymikoli nalezitymi prostfedky, jako
jsou vétraci a pretlakové systémy navrzené tak, aby zabranily
zpétnému rozptylu kontaminantu.

Jakékoli dekontaminacni opatreni, kterému je osobni ochran-
ny prostfedek podroben, nesmi nepfiznivé ovlivnit jeho mozné
opétovné pouziti béhem predpokladané zivotnosti téchto dru-
h{ osobnich ochrannych prostfedku.

Pokyny pro pouzivani musi zejména specifikovat postup dekonta-
minace, kterému muze OOP odolat bez vyznamného sniZzeni Urov-
né jeho ochrany (pouze v pfipadé opakované pouzivanych OOP).

100



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

3.9.2.2 Omezena ochrana proti vnéjSimu ozareni

Osobni ochranny prostfedek urceny pro Uplnou ochranu uzivate-
le pfed vnéjSim ozarenim nebo, pokud to neni mozné, pro pfimé-
fené zeslabeni tohoto ozareni, mize byt ur¢en pouze k ochrané
vlci slabému elektronovému zareni (napriklad zareni beta) nebo
fotonim (napfriklad rentgenové zareni, zareni gama).

Pouzité materidly a ostatni soucasti téchto druhl osobnich
ochrannych prostfedktd musi byt zvoleny nebo navrzeny a uspo-
radany tak, aby poskytovaly stupen ochrany uzivatele vyzadova-
ny predpokladanymi podminkami pouzivani, bez prodluzovani
doby expozice v dlsledku omezeni pohybu, postoji nebo pre-
mistovani uzivatele (viz bod 1.3.2).

Osobni ochranny prostfedek musi byt opatfen znackou udavajici
typ a tloustku pouzitého materialu (materidld), které odpovidaji
predpokladanym podminkam pouziti.

OOP podle tohoto pozadavku predstavuje posledni pomoc v pfipa-
dé selhani prostifedkl zajistujicich kolektivni ochranu. Ekvivalentni
tloustka olova odpovida takovému omezeni energie, aby predpo-
kladany uzivatel nebyl vystaven nepfipustnym meznim expozi¢nim
hodnotam.

Olovo a tézké kovy jsou pouzivany pouze pro zmirnéni rentge-
nového nebo gama zareni. V pripadé zareni beta je potreba se
vyhnout pouziti tohoto typu ochrany, protoze tézké kovy zasta-
vi zareni beta, ale zaroven zpusobi stépeni rentgenového zareni
nazyvané ,brzdné zareni”. Proti zafeni beta neni jina specificka
ochrana nez prostifedky zhotovené z elastomert nebo polymerd,
které pomahaji zastavit nékterd ze zareni (Uroven ochrany bude
zaviset na materialu, jeho tloustce a energii vydavaného zareni).

Uroven ochrany poskytovana OOP je charakterizovana stanove-
nim ekvivalentni tloustky vrstvy olova pohlcujici ionizujici zareni
stejnym pomérem zeslabeni. Pokud je OOP sloZen z vice soucasti,
musi kazda soucast a jeji sestava poskytovat pozadovanou uroven
ochrany pfi libovolné pozici uzivatele.

PoZadovana tloustka muze byt vyjadfena prostfednictvim ekviva-
lentni tloustky olova. Cilem je poskytnout uzivateli potfebné infor-
mace o zeslabeni ionizujiciho zareni prostfednictvim OOP.
Ekvivalentni vrstva olova musi byt vzdy uvadéna s energii zafeni,
pro niz byla ovérena.
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3.10 Ochrana proti nebezpecnym latkam a infek¢nim cinitelim
3.10.1 Ochrana dychacich organt

Osobni ochranny prostfedek urceny k ochrané dychacich organu
musi byt schopen dodavat uzivateli dychatelny vzduch, je-li vde-
chované ovzdusi znecisténo nebo ma nedostate¢nou koncentra-
ci kysliku.

Dychatelny vzduch dodavany uzivateli prostfednictvim osobniho
ochranného prostfedku musi byt ziskavan vhodnymi prostred-
ky, napfiklad ochrannym zafizenim nebo pfistrojem pro filtraci
znecisténého vzduchu nebo doddavkou z neznecisténého zdroje
prostifednictvim hadic.

Pouzité materidly a ostatni soucasti téchto druh( osobnich ochran-
nych prostfedkd musi byt zvoleny nebo navrzeny a usporadany
tak, aby zajistily uzivateli pfimérené dychani a hygienu dychani
po dobu noseni, za pfedpokladanych podminek pouzivani.

Hermeticka tésnost licnicové ¢asti a pokles tlaku pri vdechova-
ni, a v pfipadé filtracnich zafizeni i filtra¢ni kapacita, musi byt
takové, aby udrzovaly prinik $kodlivin ze znecisténého ovzdusi
dostatecné nizky, aniz by nepfiznivé ovlivnily zdravi nebo hygi-
enu uzivatele.

Osobni ochranny prostfedek musi byt opatfen identifika¢ni
znackou vyrobce a podrobnostmi charakteristik tohoto typu
prostifedku, které ve spojeni s pokyny pro pouzivani umozni sko-
lenému a kvalifikovanému uzivateli spravné pouziti osobniho
ochranného prostredku.

Pokyny vyrobce musi v pfipadé filtracnich zafizeni rovnéz udavat
mezni datum pro skladovani nového filtru a jeho uchovani v pu-
vodnim baleni.

Je vhodné navrhovat OOP tak, aby jeho vystaveni skodlivym [atkam
bylo zfetelné pod stanovenymi meznimi hodnotami. Doddvany
vzduch musi mit pfimérenou teplotu a vlhkost takovou, aby nebyl
ovlivnén komfort predpokladaného uzivatele, nevznikaly Skodlivé
ucinky nebo ohrozeni bezpe¢ného provozu zafizeni.

Nejnizsi koncentrace kysliku ve vdechovaném vzduchu musi byt

dostatec¢na pro uvazovanou <¢innost uzivatele. Mnozstvi vzduchu
opét vdechnutého po vydechu musi byt co nejmensi, aby nedocha-

102



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

zelo ke zvySovani koncentrace oxidu uhli¢itého uvnitf licnice. Pro
velmi kratkou dobu pouziti, napf. u unikovych pfistroju, jsou vyssi
koncentrace oxidu uhlicitého pfijatelné.

U¢innost filtrace kontaminujicich latek zavisi na velikosti, rozdéleni
a povaze aerosolt nebo plynu a par, stejné jako na vlastnostech filt-
ru. Pfi navrhu prostfedku musi byt uvazovano se zménami ucinnos-
ti filtrace a je o tom nutno odpovidajicim zpusobem informovat.

Pfistroje dodavajici dychatelny plyn ve formé tlakového vzduchu
nebo kysliku musi byt navrzeny tak, aby mély odpovidajici mecha-
nickou i provozni pevnost a funkcénost. Rizikim zpUsobenym moz-
nosti zamény rozvodu vzduchu pro dychaci pfistroj s jinym roz-
vodem musi byt zabranéno pokud mozno jiz pfi navrhu. Pokud
to neni mozné, musi pfislusné informace o bezpecnych rozvodech
poskytnout vyrobce.

Ochranné prostfedky dychacich organ nesméji obsahovat nebo
uvolfiovat zadné latky, které jsou povazovany za Skodlivé. V infor-
macich pro uzivatele by mél byt uveden seznam viech pouzitych
materialt. Musi byt vylouc¢eno uvolfiovani skodlivého materialu
z filtru.

Navrh prostfedku, jeho spravné nasazeni a rozsah velikosti nebo
pretlak uvnitf licnicové ¢asti musi co nevice snizit netésnost masky.
Prostfedek musi byt navrzen tak, aby jeho dychaci odpor byl mini-
malni pfi maximalni intenzité dychani v situacich, které Ize pred-
vidat.

Pfedpoklddané pracovni zatizeni muize také zpulsobit prinik mezi
tésnici linii licnicové casti a oblicejem v dlsledku vyssiho podtlaku
uvniti masky. Kromé toho by mél byt peclivé zvazen vliv zvySeni
dychaciho odporu filtru proti ¢asticim v pribéhu normalniho uzi-
vani filtracnich dychacich pristrojd. Prinik mezi tésnici linii masky
a tvari uzivatele je umérny druhé odmocniné odporu. Proto plati,
Ze vyssi odpor filtru znamena také vétsi pranik. Tato skutecnost
musi byt jasné vysvétlena v pokynech pro pouzivani, které jsou pfi-
kladany k filtridm proti ¢asticim a oblicejovym maskam.

Vyrobce je povinen oznacit viechny prostfedky na ochranu dycha-
cich organd, jejich soucasti a dulezité nahradni dily tak, aby bylo
zfrejmé, ke kterému prostredku patfi. Toto oznaceni musi byt rov-
néz popsano v pokynech pro pouzivani.

Vsechny filtry musi byt oznaceny pfislusnymi symboly a informa-
cemi o meznim datu pouzitelnosti filtrd, pokud jsou skladovany
v uzavieném originalnim baleni.
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Zakladni pozadavek 2.3 plati pro viechny prostfedky na ochranu
dychacich orgdn(. Tento pozadavek predpoklada moznost pouziti
prostfedkl proti zamlzovani nebo nezamlzujicich se zorniku, po-
kud je to potfebné. To je dulezité zejména pri pouzivani celoobli-
Cejové ochranné masky ve velmi znecisténém a zamlzeném ovzdu-
Si, kde neni mozno masku sejmout a vycistit.

3.10.2 Ochrana proti ohrozeni ktlize a oci

Osobni ochranny prostfedek uréeny pro zabranéni povrchového
kontaktu celého téla nebo jeho &asti s nebezpecnymi latkami
a infekénimi ¢initeli musi byt schopen zabranit pronikani nebo
difazi takovych latek ochrannou vrstvou za predpokladanych
podminek pouzivani, pro néz je osobni ochranny prostfedek
uvadén na trh.

K tomuto ucelu musi byt pouzité materialy a ostatni soucas-
ti téchto druht osobnich ochrannych prostfedk zvoleny nebo
navrzeny a usporadany tak, aby zajistily pokud mozno uplnou
hermetickou tésnost, ktera bude v pfipadé potfeby umozriovat
dlouhotrvajici denni pouzivani, nebo pokud to neni mozné, ome-
zenou hermetickou tésnost vyZzadujici omezeni doby noseni.

Pokud maiji urcité nebezpecné latky nebo infek¢ni Cinitele na za-
kladé své povahy a pfedpoklddanych podminek pouziti vysokou
schopnost pronikani, ktera omezuje trvani ochrany poskytnuté
danym osobnim ochrannym prostfedkem, musi byt tento osobni
ochranny prostfedek podroben standardnim zkouskam s ohle-
dem na jejich klasifikaci z hlediska uc¢innosti. Osobni ochranny
prostifedek, ktery je povazovan za odpovidajici zkusebnim pod-
minkam, musi byt opatfen oznacenim, které uvadi zejména na-
zvy nebo kdédy sloucenin pouzitych pfi zkouskach a odpovidajici
standardni dobu ochrany. Pokyny vyrobce musi rovnéz obsaho-
vat zejména vysvétleni kédu (je-li to nezbytné) a podrobny popis
standardnich zkousek a viechny pfislusné informace pro urce-
ni maximalni mozné doby noseni za rlznych predpokladanych
podminek pouzivani.

Ochranna ¢ast téchto OOP prfimérené zabranuje pfimému kontak-
tu Skodlivin (chemikalii, biologickych ¢initeld...) s kazi nebo o¢ima.
U OOP chranicich proti nebezpe¢nym latkam musi byt pranik a di-
fuzni vlastnosti pfimérené riziku a ukollm, pro néz jsou navrzeny.
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O tom a pfinejmensim o dobé pouzivani musi byt zminka v poky-
nech pro pouzivani. Prakticky viechny materialy poskytuji ¢asové
omezenou ochranu, a proto jsou pfrislusné informace a varovani
v pokynech pro pouzivani nutné.

Neni mozné zkouset ucinnost ochrany vici vsem latkam (a smé-
sim) ve vSech podminkach prostredi. Proto se zkousky s reprezen-
tativnimi chemikaliemi provadéji podle potreby uzivatele. V po-
kynech pro pouzivani maji byt tyto zkudebni latky jasné uvedeny,
aby si konecny uzivatel mohl vybrat vhodny OOP pro své potreby.
Vyznam takovych vysledkl (napfiklad doba prdniku) musi byt vy-
svétlen, aby byl pro uzZivatele jasny. Na tomto zakladé bude uziva-
tel schopen vyhodnotit ochranu a dobu ochrany pro svou vlastni
pracovni situaci.

3.11 Ochranné prvky pro potapécskou vyzbroj
1. Dychaci pfistroj

Dychaci pfistroj musi byt schopen dodavat uzivateli dychatel-
nou plynnou smés za predpokladanych podminek pouzivani
a respektovat zejména maximalni hloubku ponoreni.

2. Pokud to predpokladané podminky pouzivani vyzaduji, musi
osobni ochranné prostifedky zahrnovat:

a) odév, ktery chrani uzivatele pred tlakem vyvolanym
hloubkou ponofeni (viz bod 3.2) nebo pred chladem (viz
bod 3.7);

b) vystrazné zarizeni konstruované tak, aby poskytovalo uzi-
vateli okamzitou vystrahu bliziciho se selhani v dodavce dy-
chatelné plynné smési (viz bod 2.8);

¢) zadchranny oblek umoznujici uzivateli ndvrat na hladinu (viz
bod 3.4.1).

Termin , potapédcska vyzbroj” je omezen na prostfedky pouzivané
pro potapéni v kapalném (tj. vodnim) prostredi.

Dychaci trakt je vystaven ucinkum tlaku. Dychaci pfistroj musi byt
proto vybaven systémem automatické regulace zasobovani dycha-
telnou smési plynd.
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At uz v kapalném prostredi nebo suchém prostredi s vysokym tla-
kem je uzivatel vzdy vystaven tlaku. Proti tlaku chrani uzivatele
pouze jeden typ potapécského obleku. Oblek s vnitfnim atmosfé-
rickym tlakem neboli ADS (Atmospheric Diving Suit) je mala ¢lan-
kovana ponornd antropomorfni jednotka pro jednu osobu, ktera
se podoba brnéni, s pevnymi kloubovymi spoji, odolnymi tlaku.
Pruzné kombinézy, pouzivané v praxi, nemohou zajistit ochranu
proti stlaceni ve smyslu pozadavku 3.2. Tento pozadavek z hle-
diska tlaku pouze uklada, aby kombinézy nepfinasely nova rizika
zpUsobovana samotnym prostfedkem. Vystrazné zafizeni tvori ne-
dilnou cast dychaciho pfistroje zmifiovaného v ¢lanku 3.11, prvni
odstavec.

Zachranné obleky, které predpokladaji rychly unik potapéce, by
nemély byt zaménovany za potapédské obleky. Tyto zachranné
prostiedky (nazvané ,kompenzatory vztlaku”) jsou noseny sa-
mostatné a pres potapédsky oblek a poskytuji potapéci moznost
ovladani vztlaku, jeho udrzeni v pozici hlavou nahoru na hladiné
i v pfipadé bezvédomi a v nouzovém pripadé ndvrat na hladinu.
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1.7 PRILOHA 1lI

TECHNICKA DOKUMENTACE DODAVANA VYROBCEM

Dokumentace uvedena v ¢l. 8 odst. 1 musi obsahovat vSsechny dU-
lezité udaje o prostredcich pouzitych vyrobcem k zajisténi toho,
aby byl osobni ochranny prostfedek ve shodé se zdkladnimi po-
Zadavky, které se na néj vztahuiji.

V pfipadé osobnich ochrannych prostfedk jinych nez uvedenych
v €¢l. 8 odst. 2 musi dokumentace zahrnovat zejména

1. Vyrobcem dodany soubor technické dokumentace, ktery se
sklada z:

a) celkovych a podrobnych vykrest osobniho ochranného pro-
stredku, doplnénych v pfipadé potreby vypocty a vysledky
zkou$ek prototypu, v mife nezbytné pro ovéreni shody se
zakladnimi pozadavky;

b) uplného seznamu zakladnich pozadavkid na bezpecnost
a harmonizovanych norem nebo jinych technickych specifi-
kaci podle ¢l. 3 a 5, které byly vzaty v uvahu pfi navrhovani
vyrobku.

2. Popis kontrolnich a zkusebnich zafizeni pouzitych v misté vy-
roby pro kontrolu shody vyroby osobniho ochranného pro-
stfedku s harmonizovanymi normami nebo jinymi technickymi
specifikacemi a k udrzeni urovné jakosti;

3. Vytisk pokynU uvedenych v bodu 1.4 pfilohy ¢. II.

PFi vytvareni technické dokumentace musi vyrobce nebo jeho zpl-
nomocnény zastupce uvazit kategorii OOP, zejména stanoveni
kontrolnich prostfedkl a nezbytnych zkousek.

Je tfeba poznamenat, Ze se nejednd o posouzeni zkusebnich zafi-
zeni na misté vyroby podle postupu posuzovani shody, jak je po-
psan v ¢lanku 10. Nicméné popis zkusebniho zafizeni, stejné jako
pokyny pro pouzivani, jsou dulezité pro posouzeni shody OOP
s pozadavky smérnice. Proto musi byt povaZzovany za ¢ast souboru
technické dokumentace.

Text neuvadi dobu uchovani technické dokumentace. Je viak obec-
né chapano, ze tato doba je deset let od okamziku, kdy byl OOP
naposledy uveden na trh.
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1.8 PRILOHA IV

OZNACENi SHODY CE A INFORMACE
— Oznaceni shody CE se sklada z inicial ,,CE” v tomto tvaru:

=

NERNANENENE

=

— Pokud je oznaceni CE zmen3eno nebo zvétseno, musi byt za-
chovany vzajemné poméry dané mrizkou na vyse uvedeném
obrazku.

- Jednotlivé ¢asti oznaceni CE musi mit zasadné stejnou vysku,

kterd nesmi byt mensi nez 5 mm. U OOP malych rozmér0 ne-
musi byt tyto minimalni rozméry dodrzeny.

Oznaceni CE symbolizuje shodu OOP se viemi ustanovenimi smér-
nice (tj. prohlaseni o shodé) a to, Zze byl predmétem odpovidajiciho
postupu posuzovani shody.

Musi byt umisténo pred uvedenim na trh Spolelenstvi. MUze viak
byt umisténo ve treti zemi, pokud je tam OOP vyrabén.

Pokud se na OOP vztahuje nékolik smérnic, které viechny stanovu-
ji umisténi oznaceni CE, je to vyjadreni toho, ze vyrobek vyhovuje
ustanovenim viech téchto smérnic.

Prostfedek, ktery nepatfi pod smérnici, nemulze byt oznacen CE
vyjadfujicim shodu s jejimi ustanovenimi. To vSak samozfejmé ne-
brani oznacit CE vyrobek spadajici pod jinou smérnici tzv. ,Nového
pristupu”.

Oznaceni CE musi byt umisténo na OOP viditelné, Citelné a ne-
smazatelné. Pokud to neni mozné, musi byt umisténo na baleni
(nejmensi jednotce urcené pro konecného uzivatele).

V pripadé OOP kategorie Ill musi oznaceni CE zahrnovat identifi-
kacni cislo notifikované osoby provadéjici kontrolu jakosti podle
¢lanku 11A nebo B. Oznaceni CE a identifikac¢ni ¢islo by mély mit
stejnou velikost.
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Oznaceni CE je jedinou znackou, kterd symbolizuje shodu s usta-
novenimi smérnic. DalSi oznaceni a znacky jsou mozné za predpo-
kladu, ze pIni odliSnou funkci nez oznaceni CE, nejsou s nim zamé-
nitelné a nesnizuji jeho Citelnost a viditelnost.
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1.9 PRILOHA YV

PRILOHA V

PODMINKY, KTERE MUSEJi SPLNOVAT NOTIFIKOVANE OSOBY

(Cl. 9 odst. 2)

Subjekty oznamené c¢lenskymi staty museji splhnovat tyto mini-

malni podminky:

1. dostupnost pracovnikl a potfebnych prostfedkt a vybaveni;

2. technicka zpusobilost a profesionalni ddvéryhodnost pracov-
nik(;

3. nezavislost vedeni a technickych pracovnikd pfi provadéni
zkousek, pripravé zpray, vydavani certifikatl a provadéni do-
hledu podle této smérnice ve vztahu ke viem organizacim,

skupinam nebo osobam pfimo nebo nepfimo zainteresova-
nym na OOP;

4. zachovavani sluzebniho tajemstvi pracovniky;

5. pojisténi ob¢anskopravni odpovédnosti, pokud tuto odpovéd-
nost neprevzal stat v souladu s narodnimi pravnimi predpisy.

PInéni podminek uvedenych v bodech 1 a 2 pravidelné ovéruji

prislusné organy clenskych stata.

Clenské staty jsou odpovédné za notifikaci osob, které vyhovuji
vyse uvedenym minimalnim pozadavkdm. Posouzeni osob uchaze-
jicich se o notifikaci ur¢i, zda jsou schopny z hlediska technického,
kompetencniho a kapacitniho provadét prislusné postupy posuzo-
vani shody a zda mohou prokazat nezbytnou Uroven nezavislosti,
nestrannosti a bezahonnosti.

Rady norem EN 45000 a EN ISO/IEC 17000 jsou d(lezité prostied-
ky pomahajici v dosazeni shody s pozadavky smérnice. Akreditace
v souladu s témito normami podporuje technickou ¢ast notifikace,
a tfebaze na urovni Spolecenstvi neni povinna, zlstava vyznamnym
a prfednostnim nastrojem pro hodnoceni zpusobilosti, nestrannosti
a bezuhonnosti osoby pro notifikaci.

Osoba prichazejici v ivahu musi byt pravnickou osobou usazenou
na uzemi doty¢ného clenského statu a spadajici pod jeho soudni
pravomoc.
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Pro zaruceni nezavislosti a nestrannosti musi byt osoba plné ne-
zavislou treti stranou a nesmi byt vyrobcem, konstruktérem nebo
dodavatelem posuzovaného OOP. Notifikované osoby mohou na
svou vlastni odpovédnost prijmout vysledky méreni z laboratore
vyrobce.

Na evropské urovni neexistuji Zddné navodné dokumenty, které
by uvadély finan¢ni hodnotu pojisténi z odpovédnosti za skodu.
Méla by odpovidat urovni aktivit notifikované osoby v oblasti OOP.
Pojisténi by mélo zejména pokryvat pripady, kdy notifikovana oso-
ba musi odebrat certifikat.

Notifikovand osoba muze ¢ast své prace provadét prostrednictvim
jiného subjektu/laboratore (subdodavatelsky) na zadkladé stano-
vené a pravidelné kontrolované zpusobilosti. Subdodavka nezna-
mena predani plné moci nebo odpovédnosti. Proto notifikovana
osoba zlstava odpovédna za viechny své Cinnosti a vydané doku-
menty.

Zadné z minimalnich kritérii neobsahuje jednoznaény pozadavek,
aby notifikovana osoba zavedla a udrzovala systém fizeni jakosti,
ackoliv provadéni posuzovani shody a vydavani certifikata a zprav
musi jako takové podléhat hodnoticimu procesu. Je potfeba za-
vést vhodné a dokumentované postupy fizeni jakosti, aby byla za-
jisténa pozadovana prubézna shoda.

Rozhodnuti Rady 93/465/EHS obsahuje zakladni povinnosti pro
notifikované osoby k ucasti nebo zajisténi rddné reprezentace
v koordinaci a kooperacnich aktivitach notifikovanych osob na ev-
ropské urovni. Od roku 1992 existuje Horizontalni vybor evropské
koordinace a kooperace notifikovanych osob v oblasti OOP (HCNB)
a jeho vertikalni skupiny (VGs) zamérené na jednotlivé druhy OOP.
Kontaktni adresa na HCNB:

http://ec.europa.eu/enterprise/mechan equipment/ppe/nb.htm
Listy ,,doporucenych postupt” vydavané HCNB a VGs by mély byt
pouzivany vsemi notifikovanymi osobami.

Pro zajisténi technické zpUsobilosti jsou pak dale notifikované
osoby povinny ucastnit se bud pfimo, nebo zprostfedkované na
evropské normalizaci, pfipadné si jinak zajistit, aby byly prdbézné
informovany o normalizaci a jejim vyvoji.

Clenské staty nejsou vazany pravem Spolecenstvi, aby oznamovaly
vsem osobdam prokazani technické zpUsobilosti.

Clenské staty jsou odpovédné za zajisténi toho, Ze notifikova-
na osoba udrzuje pribézné svou zpusobilost a je schopna prova-
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dét prace, pro néz je notifikovana. Vybér potfebnych prostredkt
a postupu je véci ¢lenskych statd. Zplsobilost notifikované osoby
musi podléhat pravidelnému dozoru, ktery je provadén v pravi-
delnych intervalech a vychazi z praxe stanovené narodni akredi-
tacni organizaci.

Clenské staty se mohou rozhodnout notifikovat osobu na ¢asové
omezenou dobu a nasledné notifikaci prodlouzit.

112



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

1.10 PRILOHA VI

VZOR ES PROHLASENI O SHODE
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi:

je ve shodé s ustanovenimi smérnice Rady 89/686/EHS, a pripadné s narodni

normou prejimajici harmonizovanou NOrmu €. .....cccceceeeeiiieeeeieeeesieeeeieeeenns
(pro OOP uvedené v ¢l. 8 odst. 3)

je identicky s OOP, ktery je predmétem certifikatu ES prezkouseni typu

ottt vydaného V) e

je predmétem postupu stanoveného v ¢l. 11 bodu A nebo bodu BY
smérnice 89/686/EHS

pod dohledem notifikované 0soby ™ ...........cccceeiieiiieiie e

Podpis"

i) Identifika¢ni Udaje; zplnomocnéni zastupci musi rovnéz uvést identifikacni Udaje vyrobce
ii) Popis osobniho ochranného prostredku (znacka, typ, ¢islo vyrobni série atd.)

iii) Identifika¢ni Udaje notifikované osoby

iv) Nehodici se 3krtnéte

v) Jméno a funkce osoby opravnéné podepisovat jménem vyrobce nebo jeho zplnomocnéného
zastupce
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Pfi uvedeni OOP na trh musi byt zpracovano vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem usazenym ve Spolecenstvi ES prohla-
Seni o shodé v jednom z ufednich jazyku Spolecenstvi. ES prohla-
Seni o shodé je vydavano na zakladé plné odpovédnosti vyrobce
nebo zplnomocnéného zastupce usazeného ve Spolecenstvi.

ES prohlaseni o shodé musi byt k dispozici na vyzadani organim
dozoru. Jeho zdkladnim cilem je umoznit vefejnym orgdnam dohli-
Zet na to, zda OOP uvedené na trh vyhovuji ZPBOZ smérnice. Neni
pozadovano, aby byl OOP doprovazen ES prohlasenim o shodé.

Obecné je uznavano, ze organ kontroly nad trhem ¢lenského statu
mUze pozadovat preklad ES prohlaseni o shodé do vlastniho ured-
niho jazyka.

Pro OOP v kategorii | musi ES prohlaseni o shodé potvrdit, Zze OOP
vyhovuje ZPBOZ smérnice.

Pro OOP v kategorii Il a lll musi ES prohlaseni o shodé navic potvr-
dit, Ze OOP se shoduje s typem/vzorem, pro néjz byl vydan certifi-
kat ES prezkouseni typu. ES prohlaseni o shodé obsahuje jméno,
adresu a identifikacni ¢islo notifikované osoby, kterd vydala certi-
fikat.

Pro OOP v kategorii lll musi byt k vySe uvedenému jesté navic uve-
dena adresa a identifikacni Cislo notifikované osoby zapojené do
kontroly jakosti kone¢ného vyrobku uvedené v ¢lanku 11A + 11B
smérnice.

ES prohlaseni o shodé musi byt k dispozici na vyzadani organdm
dozoru nad trhem. Obecné je uznavano, Zze organ kontroly nad tr-
hem clenského statu muze pozadovat preklad ES prohlaseni o sho-
dé do vlastniho ufedniho jazyka. Neni pozadovano, aby byl OOP
doprovazen ES prohlasenim o shodé.

ES prohlaseni o shodé musi byt uchovavano nejméné deset let od
posledniho data vyroby OOP.

Poznamka:

Priloha VI obsahuje ve tretim odstavci tiskovou chybu. Odkaz na
clanek 8 (3) je citovany chybné. Ve skutecnosti musi odkaz znit:
~[pro OOP uvedené v clanku 8 (2)]”.
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1. 11 PRIRUCKA PRO KATEGORIZACI OSOBNICH

OCHRANNYCH PROSTREDKU (OOP)

Pfehled ustanoveni smérnice 89/686/EHS vztahujicich se ke kate-
gorizaci OOP, v navaznosti na uroven rizika, proti némuz ma byt
uzivatel chranén (dalsi vyklad k tomuto problému je k dispozici
v priruc¢ce ke smérnici o OOP).

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

Definice OOP (clanek 1 odst. 2)

OOP je jakékoliv zafizeni nebo prostfedek, uréeny pro nose-
ni nebo pridrzovani jednotlivcem k ochrané proti jednomu
nebo vice hygienickym a bezpecnostnim rizikdm.

Za OOP se rovnéz povazuji:

technické zafizeni tvorené nékolika zafizenimi nebo pro-
stfedky, které jsou nedilné spojeny vyrobcem pro ochranu
jednotlivce proti jednomu nebo vice soucasné pusobicim ri-
ziktm (¢l. 1 odst. 2 pismeno a);

ochranné zafizeni nebo prostfedek spojeny oddélitelné
nebo neoddélitelné s osobni vystroji nemajici ochranny uci-
nek, odénou nebo pridrzovanou jednotlivcem pro uskutec-
néni urcité ¢innosti (¢l. 1 odst. 2 pismeno b);

vymeénitelné soucastky OOP, které jsou nezbytné pro jeho
bezpecnou funkci a pouzity vyhradné pro tento prostfedek
(¢l. 1 odst. 2 pismeno ¢);

jakykoli systém uvadény na trh souvisejici s OOP pro jeho
pfipojeni k jinému vnéjSimu dodatecnému zarizeni je pova-
Zovan za nedilnou ¢ast tohoto prostfedku i tehdy, jestlize
systém neni uren pro stalé noSeni nebo pridrzovani uziva-
telem po celou dobu vystaveni riziku (¢l. 1 odst. 3).

OOP vyjmuté z plisobnosti smérnice o OOP, oznacované

v tomto dokumentu jako kategorie 0

OORP, jez je predmétem jiné smérnice, kterd byla vypracova-
na, aby dosahovala stejného ucelu jako tato smérnice, po-
kud stanovi uvadéni na trh, volny pohyb zbozi a bezpecnost
(¢l. 1 odst. 4 prvni odrazka);

OOP navrhované a vyrabéné specialné pro pouziti v arma-
dé nebo v poradkovych a bezpecnostnich silach (prilby, stity
atd.) (pfiloha 1 bod 1);
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2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1.6.
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OOP pro sebeobranu (aerosolové rozprasovace, osobni za-
stradujici prostredky atd.) (pfiloha 1 bod 2);

OOP navrhované a vyrabéné pro soukromé pouzivani proti:

* nepfiznivym atmosférickym podminkam (pokryvky hla-
vy, sezénni odévy, obuy, destniky atd.);

e vlhkosti, vodé (rukavice pro myti nddobi atd.);

e teplu (rukavice atd.) (pfiloha 1 bod 3);

OOP urcené pro ochranu nebo zachranu osob na plavidlech
nebo v letadlech, které nejsou trvale nodeny (pfiloha 1 bod 4);

Prilby a zorniky uréené pro uzivatele jednostopych a dvou-
stopych motorovych vozidel (pfiloha 1 bod 5; doplnéno
smérnici 93/95/EHS).

Kategorizace

OOP klasifikované jako kategorie | (¢lanek 8 odst. 3)
OOP jednoduché konstrukce, jejichz navrh vychazi z toho,
Ze uzivatel mGze sam zhodnotit Uroven ochrany proti jed-
notlivym postupné ucinkujicim minimalnim rizikim, jez mo-
hou byt vcas a bezpec¢né identifikovany uzivatelem.

Do této kategorie patfi vyhradné OOP urcené pro ochranu
uzivatele proti:

mechanickym povrchové pusobicim vlivim (zahradnické ru-
kavice, ndprstky atd.);

slabé agresivnim cisticim prostfedkim, jejichz pusobeni Ize
snadno vyloucit (ochranné rukavice proti zfedénym cisticim
prostredkm atd.);

rizikm pfi manipulaci s horkymi predméty, kdy uzivatel neni
vystaven teploté prevysujici 50 °C nebo nebezpeénym nara-
zUm (rukavice, zastéry pro profesiondlni pouzivani atd.);
zhor$enym povétrnostnim vliviim, které nejsou ani vyjimec-
né, ani extrémni (pokryvka hlavy, sezénni odéy, obuv atd.);
mensim narazim a vibracim, které nemohou poskodit Zi-
votné dulezité ¢asti téla a jejichz ucinky nemohou zpulsobit
poskozeni s trvalymi nasledky (lehké prilby proti skalpovani,
rukavice, lehkéa obuv atd.);

slune¢nimu zareni (slunecni bryle).
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3.2

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

3.3.6.
3.3.7.
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OOP klasifikované jako kategorie Il (¢clanek 8 odst. 2)

Do této kategorie patfi vSechny OOP neuvedené pod body
3.1 nebo 3.3.

OOP klasifikované jako kategorie Il (¢lanek 8 odst. 4)
OOP slozité konstrukce, jez jsou urleny k ochrané zivota
a k ochrané proti rizikim, kterd mohou vazné a trvale po-
Skodit zdravi, a u kterych muze konstruktér predpokladat,
Ze tato nebezpedi neni uzivatel schopen v¢as rozpoznat.
Do této kategorie patfi vyhradné:

ochranné prostfedky dychacich organu s filtry proti drazdi-
vym, nebezpelnym, toxickym nebo radioaktivnim aeroso-
[dm, obsahujicim pevné nebo kapalné castice, nebo proti
plyndm;

ochranné prostfedky dychacich organt poskytujici uplnou
izolaci vlci okolnimu ovzdusi véetné prostfedku pro pota-
péni;

OOP poskytujici pouze omezenou ochranu proti chemickym
Skodlivinam nebo proti ionizujicimu zareni;

zasahové prostfedky pro pouzivani v prostredi s vysokou
teplotou, jehoz ucinek je srovnatelny s teplotou vzduchu
100 °C nebo vy3si a ktery mize nebo nemusi byt charakte-
rizovadn pritomnosti infracerveného zareni, plamene nebo
rozstriku velkého mnozstvi roztaveného materialu;

zasahové prostfedky pro pouzivani v prostfedi s nizkou tep-
lotou, jehoz ucinek je srovnatelny s teplotou vzduchu -50 °C
nebo nizsi;

OOP chranici pfed padem z vySek nebo do hloubky;

OOP proti rizikm zpuasobenym elektrickym proudem a ne-
bezpecnym napétim nebo izolujici OOP pouzivané pfi praci
pod vysokym napétim.
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CAST 1: PODLE TYPU OOP

Typ OOP Certifikacni| Duvod
kategorie

1. Prostiedky k ochrané sluchu

1.1 |VSechny prostfedky k ochrané sluchu (uvnitr I 3.2.
nebo vné ucha)

S vyjimkou

1.2 |Zatkové chranice urcené pro plavce pro zabra- 0 Definice
néni vniknuti vody do usi OOP
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Typ OOP

2,

Prostredky k ochrané oci

Certifikacni
kategorie

Duvod

2.1

Vsechny prostredky k ochrané odi a filtry:

3.2.

S vyjimkou

2.2

Filtry nebo prostfedky k ochrané oci pro pouzi-
ti v prostfedi s vysokou teplotou, jehoZ ucinek
je srovnatelny s plsobenim vzduchu o teploté
100 °C nebo vyssi a ktery mUze nebo nemusi
byt charakterizovan pritomnosti infracerve-
ného zareni, plamene nebo rozstfiku velkého
mnozstvi roztaveného materidlu

3.3.4.

2.3

Filtry nebo prostfedky k ochrané oci zajistujici
ochranu proti ioniza¢nimu zareni

3.3.3.

2.4

Filtry nebo prostfedky pro ochranu oci navr-
hované a vyrabéné proti ohrozZeni elektrickym
proudem

3.3.7.

2.5

Bryle a masky pro plavani a/nebo potapéni

3.1.1.

2.6

Filtry a prostfedky k ochrané o¢i navrhované
a vyradbéné vyhradné na ochranu proti slu-
ne¢nimu zareni, slunecni bryle bez korekénich
vlastnosti pro neprofesiondlni i profesionalni
pouziti. Toto zahrnuje i pfipady, kdy jsou bryle
zabarveny po vyrobeni nebo po dalsim sestave-
ni po vyrobeni (napf. osazeni ochrannych pro-
tislune¢nich zornikd do obruby bez oznaceni
CE)

3.1.6.

2.7

LyZarské bryle viech typd, s vyjimkou korek¢nich

3.1.6.

2.8

Korekéni bryle véetné korekénich slunecnich
bryli
Poznamka:

Pokud mayji bryle kromé ochrany proti slunecni-
mu zareni dalsi ochranné vlastnosti (napr. proti
ndrazu, odletujicim abrazivnim &asticim atd.),
jsou v dasledku téchto ochrannych viastnosti
zafazeny jako osobni ochranné prostredky do
kategorie odpovidajici pfislusnému riziku.

Lékar-
ské pou-
ziti

2.9

Zorniky, které jsou pevnou soucasti pfileb, na-
vrhované a vyrabéné pro pouziti na jednosto-
pych a dvoustopych motorovych dopravnich
prostfedcich

2.5.
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Typ OOP

3.

Prostfedky k ochrané proti padiim z vysky

Certifikacni
kategorie

Duvod

3.1

Veskeré ochranné prostfedky navrhované a vy-
rabéné k ochrané proti padiim z vysky, pro sou-
kromé nebo profesionalni pouzivani (prace ve
vyskach, pady z lodi, vysokohorska turistika,
horolezectvi, speleologie atd.). Tato kategorie
zahrnuje rovnéz prostfedky pro praci ve vysce
a se zajisténim (postroje, sedaci uUvazky, pasy
atd.)

Poznamka:

Tyto prostredky zahrnuji postroje (sedaci tvaz-
ky, prsni uvazky atd.) a vSechny doplriky urce-
né k uvazani osoby ke konstrukci, s vyjimkou
kotvicich bodu tvoricich nedilnou soucdst kon-
strukce nebo skalni stény.

Napriklad:

pro profesiondlni pouzivani: lana, prenosné za-
chycovace padu, karabiny, tlumice padu, spoj-
ky, kotvici body atd.;

pro horolezectvi, slézani skal a speleologii:
dynamicka horolezeckd lana, smycky, spojky
(stoupaci karabiny), lanové svorky, kliny, skalni
kotvy (skoby), ledovcové kotvy, prostiredky do
ledu, které mohou slouzit jako kotvici body,
atd.

Poznamka:

Na kategorizaci nema vliv skutecnost, zda je
prostredek vyroben/sestaven ve vyrobnim za-
vodé nebo zda je vytvoren/sestaven uZivatelem
(zaméstnavatele) samotnym (napr. zdvojend
lana).

3.3.6.

S vyjimkou

3.2

Kotvici body tvofici nedilnou soucast konstruk-
ce nebo skalni stény

Napfiklad:
Kotvici zafizeni tfidy A, Ca D podle
EN 795/1996'

Definice
OOP

3.3

Prostfedky pro vystupovani nebo sestupovani
z mista ve vysce (pohyblivé sedacky, sestupové
systémy bez zabudovaného systému rychlostni
regulace apod.)

Definice
OOP
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3.4 | Vybaveni pro $plhani, slézani skal, speleologii Definice
apod. (kladiva, sestupové systémy bez zabudo- OooP
vaného systému rychlostni regulace, lana pro
horolezecky vystup, apod.)

3.5 | Pomocnd vystroj (postroje apod.) navrzena Definice
a vyrabéna pro pouziti s padaky, paraglidingo- OooP
vymi padaky, podvésnymi kluzaky apod., ktera
nemUze byt pouzita pro jiné ucely, nez pro kte-
ré byla navrzena

3.6 | Zachranné padaky 2.4,
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Typ OOP

4,

Prostredky k ochrané hlavy

Certifikacni
kategorie

Duvod

4.1

Vsechny pfilby véetné sportovnich pfileb:

3.2.

S vyjimkou

4.2

Prilby navrhované a vyrabéné pro pouziti v pro-
stfedi s vysokou teplotou, jehoz ucinek je srov-
natelny s plsobenim vzduchu o teploté 100 °C
nebo vyssi a ktery mlze nebo nemusi byt cha-
rakterizovan pritomnosti infracerveného zare-
ni, plamene nebo rozstfiku velkého mnozstvi
roztaveného materialu

3.3.4.

4.3

Prilby navrhované a vyrdbéné k ochrané proti
ohroZeni elektrickym proudem

3.3.7.

4.4

Lehké pokryvky hlavy navrhované a vyrabéné
pro zakryti vlast

4.5

PFilby navrhované a vyrabéné pro pouzivani na
jednostopych a dvoustopych motorovych vozi-
dlech vcetné pfileb pro motoristické zavody
Poznamka:

Prilby pro automobilové zavody nejsou vyjmu-
ty ze smérnice pro OOP a patfi do kategorie Il.

2.5.

4.6

Pfiloy navrhované a vyrdbéné specialné pro
pouzivani v armadé nebo v policejni a porad-
kové sluzbé

2.1.
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Typ OOP

5.

Prostredky pro ¢astecnou nebo uplnou ochranu
obliceje

Certifikacni
kategorie

Duvod

5.1

Vsechny prostredky

3.2.

S vyjimkou

5.2

Prostfedky navrhované a vyrabéné pro pouzi-
ti v prostfedi s vysokou teplotou, jehoz ucinek
je srovnatelny s ptusobenim vzduchu o teploté
100 °C nebo vyssi a ktery muze nebo nemusi
byt charakterizovan pritomnosti infracerve-
ného zareni, plamene nebo rozstfiku velkého
mnozstvi roztaveného materidlu

3.3.4.

5.3

Prostfedky navrhované a vyrabéné pro pouzi-
ti v prostfedi s nizkou teplotou, jehoz ucinek
je srovnatelny s plsobenim vzduchu o teploté
-50 °C nebo nizsi

3.3.5.

5.4

Prostfedky navrhované a vyrdbéné k ochrané
proti ohrozeni elektrickym proudem

3.3.7.

5.5

Zorniky navrhované a vyrabéné jako pevna
soucast prileb pouzivanych na jednostopych
a dvoustopych vozidlech véetné zornikd pro
motoristické zavody

2.5.
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Typ OOP

6.

Ochranné odévy

Certifikacni
kategorie

Duvod

6.1

Vsechny odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatel-
né nebo pevné pripojené) navrhované a vyra-
béné pro zajisténi specifické ochranné funkce

Poznamka:
Tato kategorie zahrnuje rovnéz:

e ochranné odévy pouZivané pfi sportovnich
aktivitach, jako jsou potapécské obleky,
ochranné odévy pro vodni lyZovani, atd.;

* neprustrelné odévy pouZivané jinde nez
v armadé (napriklad bezpecnostnimi sluz-
bami);

e 0dévy chranici proti infek¢nim agens, pou-
Zivané jinde neZ v armadé.

3.2.

S vyjimkou

6.2

Odévy a/nebo prislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pripojené) navrhované a vyrdbéné
k ochrané proti ohrozeni elektfinou

3.3.7.

6.3

Odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné pro
pouziti v prostredi s vysokou teplotou, jehoz
ucinek je srovnatelny s pulsobenim vzduchu
o teploté 100 °C nebo vyssi a ktery mUze nebo
nemusi byt charakterizovan pritomnosti infra-
Cerveného zareni, plamene nebo rozstfiku vel-
kého mnozstvi roztaveného materialu

3.3.4.

6.4

Odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné pro
pouziti v prostfedi s nizkou teplotou, jehoz uci-
nek je srovnatelny s pdsobenim vzduchu o tep-
loté =50 °C nebo nizsi

3.3.5.

6.5

Odévy a/nebo prislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pripojené) navrhované a vyrabéné pro
poskytovani omezené ochrany proti chemickym
latkam nebo proti ionizujicimu zareni

Poznamka

Vyrobce musi uvést latku, proti které je ochrana
ucinnd, a dobu poskytované ochrany.

3.3.3.
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6.6

Odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné pro
uplnou izolaci uzivatele od okolniho ovzdusi

Odpovidajici
3.3.2.

6.7

Odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné pro
profesiondlni pouziti k ochrané proti povétr-
nostnim podminkam, které nejsou vyjimecné
nebo extrémni

3.1.4.

6.8

Odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pripojené) navrhované a vyrdbéné na
ochranu proti povrchové pusobicim mechanic-
kym vliviim

3.1.1.

6.9

Odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pfipojené) navrhované a vyrdbéné na
ochranu pfi manipulaci s horkymi predméty,
které nevystavi uzivatele teplotdm nad 50 °C
nebo nebezpecnym naraziim

6.10

Odévy a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné speci-
alné pro pouziti v armadé nebo policejni a po-
fadkové sluzbé vcetné neprustfelnych odévu
nebo vest, odévl chranicich proti biologické
kontaminaci nebo ionizujicimu zafeni

Poznamka

Uvedené priklady odévnich soucasti, pouZivané
jinde neZ v armadé nebo policejni a poradkové
sluzbé, jsou OOP a jejich kategorizace zavisi na
typu rizika, proti némuz poskytuji ochranu.

2.1.

6.11

Odévy a/nebo prislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pfipojené) navrhované a vyrdbéné pro
soukromé pouzivani k ochrané proti nepfizni-
vym povétrnostnim podminkam.

2.3.

6.12

BéZzné odévy a/nebo prislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pfipojené) nebo sportovni odévy
a/nebo pfislusenstvi (neposkytujici specifickou
ochranu) véetné uniforem

2.3.

6.13

Odévni soucasti pro motocyklisty a dodatecnd
ochrana

Viz bod 14.
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Typ OOP

7.

Prostfedky k ochrané dychacich organt

Certifikacni
kategorie

Dlvod

7.1

Vsechny prostfedky k ochrané dychacich orga-
nl (libovolné popsané) navrhované a vyradbéné
k ochrané proti pevnym a kapalnym aerosollim
nebo proti plynim

Vsechny prostfedky navrhované a vyrabéné pro
poskytnuti Uplné izolace vuci okolnimu ovzdusi;
vsechny prostfedky k ochrané dychacich organt
navrhované a vyrabéné pro pouziti pfi potapé-
ni

3.3.1.

3.3.2.

S vyjimkou

7.2

Vsechny prostfedky k ochrané dychacich orga-
nd navrhované a vyrabéné specidlné pro pouzi-
ti v armadé nebo policejni a poradkové sluzbé

2.1.

7.3

Chirurgické masky
Poznamka

Pokud jsou tyto masky urceny k ochrané uZiva-
tele proti bakteridlni a virové infekci atd., za-
razuji se do certifikaéni kategorie Il (spiSe pro
osobni ochranu neZ pro lékarské pouZiti).

Lékarské
pouziti

7.4

Ucpavky nosu urcené pro plavce k ochrané proti
vniknuti vody do nosu

Definice
OOP
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Typ OOP

8.

Prostiedky k ochrané nohou a/nebo chodidel
a prostredky zabranujici uklouznuti

Certifikacni
kategorie

Dlvod

8.1

Vsechny prostfedky a/nebo pfislusenstvi (od-
nimatelné nebo pevné pripojené) navrhované
a vyrabéné specialné k ochrané nohou a/nebo
chodidel a poskytujici ochranu proti uklouznuti

Poznamka

Do této kategorie je zahrnuta ochrana proti
statické elektriné, pokud jsou tyto prostredky
pouZivany v prostredi s potencidlnim rizikem
vybuchu.

3.2.

S vyjimkou

8.2

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pfipojené) navrhované a vyradbéné
k ochrané proti ohrozeni elektrickym proudem
pfi pracich pod nebezpe¢nym napétim nebo za-
jistujici izolaci proti vysokému napéti

3.3.7.

8.3

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné
pro pouziti v prostfedi s vysokou teplotou, je-
hoz ucinek je srovnatelny s pisobenim vzduchu
o teploté 100 °C nebo vyssi a ktery mUze nebo
nemusi byt charakterizovan pritomnosti infra-
Cerveného zareni, plamene nebo rozstriku vel-
kého mnozZstvi roztaveného materidlu

3.3.4.

8.4

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
pro pouziti v prostiedi s nizkou teplotou, je-
hoz ucinek je srovnatelny s plsobenim vzduchu
o teploté -50 °C nebo nizsi

3.3.5.

8.5

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
pro poskytovani pouze omezené ochrany proti
chemickym skodlivindm nebo proti ionizujicimu
zareni

Poznamka

Vyrobce musi uvést latky, proti nimzZ je ochrana
poskytovana, a dobu, po kterou je tato ochrana
ucinna.

3.3.3.
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8.6

Sportovni prostfedky (predevsim sportovni
obuv) a/nebo prislusenstvi (odnimatelné nebo
pevné pripojené) navrhované a vyrdbéné
k ochrané proti mensim ndraz@m a vibracim,
které nemohou poskodit Zivotné dulezité casti
téla a jejichZz ucinky nemohou zpUsobit posko-
zeni s trvalymi nasledky

Poznamka

Sportovni chranice holeni (napr. pro fotbal,
hokej) a ochranné prostredky patri obecné do
kategorie Il kromé téch, které jsou navrhovany
pouze k ochrané proti mensim ndrazam.

8.7

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
pro profesionalni pouzivani k ochrané proti po-
vétrnostnim podminkam, které nejsou ani vyji-
mecné, ani extrémni

8.8

Prostfedky a/nebo prislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
k ochrané proti povétrnostnim podminkam, pro
soukromé pouzivani

2.3.

8.9

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
specidlné pro pouziti v armadé nebo policejni
a poradkové sluzbé vcetné prostredkl chrani-
cich proti biologické kontaminaci nebo ionizu-
jicimu zareni

2.1.

8.10

Nékterd obuv, zejména sportovni, obsahuji-
ci soucasti tlumici narazy pfi chlzi, béhu atd.,
popf. zajistujici dobrou pfilnavost a stabilitu.
Tyto soucasti jsou povazovany za soucasti zvy-
Sujici pohodli

Poznamka

Do této kategorie patii zejména obuv pro ko-
panou a béZecka obuv s hreby.

Definice
OOoP

128



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Typ OOP

9.

Prostfedky k ochrané rukou a pazi

Certifikacni
kategorie

Duvod

9.1

Vsechny prostiedky a/nebo pfrislusenstvi (od-
nimatelné nebo pevné pripojené) navrhované
a vyrdbéné specidlné k ochrané pazi a/nebo
rukou

Poznamka

Patri sem vSechny odévni soucasti chranici ruce
nebo jejich casti véetné rukavic, bezprstych ru-
kavic, palcovych rukavic, prostfedka chranicich
jen prsty nebo jen dlané atd.

3.2.

S vyjimkou

9.2

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné
k ochrané proti ohrozeni elektrickym proudem
pfi pracich pod nebezpe¢nym napétim nebo za-
jistujici izolaci proti vysokému napéti

3.3.7.

9.3

Prostfedky a/nebo prislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
pro pouziti v prostfedi s vysokou teplotou, je-
hoz ucinek je srovnatelny s plisobenim vzduchu
o teploté 100 °C nebo vyssi a ktery muze nebo
nemusi byt charakterizovdn pritomnosti infra-
cerveného zareni, plamene nebo rozstfiku vel-
kého mnozstvi roztaveného materidlu, véetné
prostifedkl pro hasice

3.3.4.

9.4

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné
pro pouziti v prostfedi s nizkou teplotou, je-
hoz ucinek je srovnatelny s piisobenim vzduchu
o teploté -50 °C nebo nizsi

3.3.5.

9.5

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné
pro poskytovani pouze omezené ochrany proti
chemickym Skodlivindm nebo proti ionizujicimu
zareni

Poznamka

Vyrobce musi uvést latky, proti nimz je ochrana
poskytovana, a dobu, po kterou je tato ochrana
ucinna.

3.3.3.
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9.6

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pfipojené) navrhované a vyrabéné
pro profesionalni pouziti k ochrané proti cisti-
cim prostfedkim se slabym ucinkem (myti né-
dobi, ¢isténi atd.)

9.7

Prostfedky a/nebo jejich pfislusenstvi (odnima-
telné nebo pevné pfipojené) navrhované a vy-
rabéné k ochrané proti mechanickym povrchové
pusobicim vlivam (pichnuti pfi Siti, zahradnické
prace, necisté prace, sport (véetné rukavic pro
boxovani do tréninkového pytle), atd.)

3.1.1.

9.8

Prostfedky a/nebo pfrislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
pro profesionalni pouziti, chranici proti teplu
a rizikdm pfi manipulaci s horkymi predméty,
kdy uzivatel neni vystaven teploté prevysujici
50 °C nebo nebezpec¢nym narazim, a prostred-
ky chranici uzivatele proti béznému chladnému
pocasi

9.9

Rukavice a chranice prstl pro lékarské pouziti
ve styku s pacientem

Lékarské
pouziti

9.10

Rukavice navrhované a vyrdbéné pro soukromé
pouzivani jako ochrana proti nepfiznivym po-
vétrnostnim podminkam, vlhku a vodé a proti
teplu nebo chladu

2.3.

9.11

Prostfedky a/nebo pfislusenstvi (odnimatelné
nebo pevné pripojené) navrhované a vyrabéné
specidlné pro pouzivani v armadé nebo v po-
licejni a poradkové sluzbé vcetné prostredkl
k ochrané proti biologické kontaminaci nebo
proti ionizujicimu zareni

2.1

9.12

Boxerské rukavice
Poznamka:

Rukavice pro boxovéani do tréninkového pytle
jsou OOP kategorie |

Definice
OOP

9.13

Suché rukavice pro potapéce

3.2
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CAST 2: PODLE TYPU RIZIKA

Upozornéni: Tabulky v této ¢asti obsahuji vsechny typy OOP a nejsou
v rozporu s tabulkami v ¢asti 1. Slouzi pouze pro bliZ3i objasnéni.

Typ OOP

10.

Prostfedky navrhované k zabranéni utonuti
nebo uzivané jako vztlakové pomucky

Certifikacni
kategorie

Dlvod

10.1

Vsechny prostfedky navrhované a vyrdbéné pro
zamezeni utonuti nebo uzivané jako vztlakové
pomucky véetné plovacich pomUcek a nafuko-
vacich plovdkd, které nejsou povazovany za
hracky (pro pouziti vyhradné v mélké vodé)

Poznamka

e vcetné macek, lan a dalsich prostfedku po-
uZivanych k vyprosténi z vody po prolomeni
ledu;

* rovnéZz véetné plovacich oblekl se zaclené-
nymi plovaky;
® rovnéZ vcetné plovacich rukava.

3.2.

S vyjimkou

10.2

Zachranné kruhy a zachranné vesty urcené pro
pouziti ve stavu nouze, pro pasazéry lodni a le-
tecké dopravy

Poznamka

Terminy ,plavidlo” a ,letadlo” se vztahuji pou-
ze na prostredky, které jsou uréeny pro dopravu
cestujicich a pro namorni plavidla spadajici pod
mezinarodni umluvu IMO. Vyletni plavidla (mo-
torové cluny a plachetnice), rybarské lodé, lodé
pro prumyslové pouZiti atd. nepatri do této ka-
tegorie.

2.4,

10.3

Vztlakové pomducky, které nejsou uzivatelem
nosené, ale drzené (jako pénové desky atd.)

Definice
OOP

10.4

Vztlakové pomducky, které nejsou navrhovany
tak, aby pfi noseni drzely na misté nebo aby za-
jistovaly vzprimenou polohu nositele (jako napf.
plovaky typu ,kruh”, plovaci pasy atd.)

Definice
OOP
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Typ OOP Certifika¢ni | Duvod
kat i
11. [ Prostredky k ochrané proti ohrozeni elektric- ategorie
kym proudem
11.1| Prostfedky k ochrané proti ohrozeni elektric- 1 3.3.7.
kym proudem
Poznamka
Nebezpecné napéti je definovano jako napéti,
které se rovna nebo je vyssi neZ 50 V pro stfida-
vy proud, nebo 75 V pro stejnosmérny proud.
S vyjimkou
11.2 | Ru¢ni nastroje izolované 0 Definice
ooP
11.3| Ochranné prostredky (jako jsou boty, odévy I 3.2

atd.) proti statické elektriné
Poznamka

Tyto prostredky se pouZivaji v prostredi s moz-
nym rizikem vybuchu.
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Typ OOP

12.

Prostfedky navrhované a vyrabéné k ochrané
proti nasledkim mechanického ptsobeni

Certifikacni
kategorie

Duvod

12.1

Vsechny OOP navrhované a vyrabéné k ochrané
nositele proti vibracim

3.2.

12.2

OOP navrhované a vyrdbéné k ochrané kize
uzivatele proti tfeni (napr. zaplaty)

3.1.5

12.3

OOP navrhované a vyrabéné k ochrané nositele
proti zvySené urovni rizika, vyplyvajici ze sraz-
ky s jinou osobou nebo z padu pfi sportovani
(napf. chranice zad pro jezdce na horskych ko-
lech, fotbalové chrani¢e holeni, chranice pro
ledni hokej,...)

3.2

12.4

OOP navrhované a vyrabéné k ochrané nosite-
le proti narazam vyplyvajicim z pretizeni (napf.
nakréniky pro zavody motokar, stabilizatory
krku pri zavodech,...)

3.2

S vyjimkou

12.5

Prostfedky chranici proti mensim narazim a vi-
bracim, které nemohou poskodit Zivotné du-
lezité Casti téla a jejichz ucinky nemohou zpU-
sobit poskozeni s trvalymi nasledky (jako jsou
lehké pfFilby proti skalpovani, rukavice, lehka
obuv atd.)

3.1.5.

12.6

Sportovni prostfedky chranici proti mensim na-
razam pri padu (ochrana proti modfindm, odér-
kdm, drobnym odreninam,...), jako jsou chrani-
Ce kolen pfi odbijené, ...

3.1.5.

12.7

Nékteré prostredky, jako obuv a rukavice, navr-
hované a vyrabéné pro zvyseni pohodli a vyko-
nu, napriklad bézecké boty a sportovni rukavice
se soucastmi, které jsou urceny k tlumeni otre-
sU pri chlzi, béhu, apod. nebo zajistujici dobré
uchopeni, pripadné stabilitu
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Typ OOP Certifika¢ni| Dulvod
kat i
13. | Zachranné prostredky ategorie
13.1| Resuscita¢ni masky: Jestlize ma maska, bez | Zavisi na
ohledu na moznost pfiméreného umélého dy- typu
chani, také ochrannou funkci pro zachranare| ochrany
(ochrana proti ndkaze kontaktem s Usty obéti),
pak se jedna o OOP
13.2| Jestlize zachranny prostfedek je noSen pred| Zavisina
nehodou, kterd je ddvodem zachrany, jedna se typu
o OOP ochrany
Priklad:
Neoprénovy oblek noseny trvale, aby zamezil
podchlazeni v pripadé padu do vody, je OOP.
S vyjimkou
13.3 | Jestlize je zachranny prostfedek nasazovan oso- 0 Definice
bé poté, co dojde k nehodé, nejedna se o OOP OOoP

Priklad:

Zavés uzivany pro zachranu osob v bezvédomi
z nepristupného mista.
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Typ OOP Certifika¢ni| Dulvod
kat i
14. | Prostfedky pro motocyklisty ategorie
14.1 | Pfilby pro motocyklisty 0 2.5
14.2 | Odévy pro motocyklisty a doplrikové prostred- 0 2.3
ky ochrany jako rukavice pro soukromé pouziti,
pokud poskytuji ochranu pouze proti povétr-
nostnim podminkam
S vyjimkou
14.3 [ Odévy pro motocyklisty a doplrikové prostfed- | 3.14

ky ochrany (napft. rukavice, boty) pro profesio-
ndlni pouziti, chranici pouze proti povétrnost-
nim podminkam

14.4

Odévy pro motocyklisty a doplhkové prostred-
ky ochrany (napf. rukavice, obuv), poskytujici
doplnkovou ochranu (napf. airbagy, chranice
koncetin nebo zad proti narazu, loketni nebo
ramenni chranice, ochrana proti pofezani a od-
feni,...)

135



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Typ OOP Certifikacni| Davod
kat i

15. | Odévy a doplriky s vysokou viditelnosti ategorie

15.1 | Odévy s vysokou viditelnosti Il 3.2

15.2 | Doplnky s vysokou viditelnosti (napf. reflexni Il 3.2
nalepky, volné zavésené doplriky jako jsou pfi-
vésky)
S vyjimkou

15.3| Soucasti s vysokou viditelnosti (napf. privésky 0 Definice
ke klicam, batohy s reflexnim a/nebo fluores- oOoP
cen¢nim materialem,...)
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