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DIREKTIVA SVETA
z dne 21. decembra 1989

o pribliZzevanju zakonodaj drZav ¢lanic v zvezi z osebno zasc¢itno
opremo

(89/686/EGS)

SVET EVROPSKIH SKUPNOSTI JE

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske gospodarske skupnosti
in zlasti ¢lena 100a Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije (1),

v sodelovanju z Evropskim parlamentom (3),

ob upostevanju mnenja Ekonomsko-socialnega odbora (%),

ker je treba sprejeti ukrepe za postopno vzpostavitev notranjega trga do
31. decembra 1992; ker notranji trg vkljucuje obmocje brez notranjih
meja, na katerem je zagotovljen prosti pretok blaga, oseb, storitev in
kapitala;

ker so razlicne drzave Clanice v zadnjih letih sprejele predpise, ki
urejajo razliCne lastnosti osebne zaS¢itne opreme, zlasti z vidikov varo-
vanja javnega zdravja, izboljSanja varstva pri delu in zagotavljanja
zaSCite uporabnika;

ker so ti nacionalni predpisi pogosto zelo podrobni, kar zadeva zahteve
v zvezi z zasnovo, izdelavo, ravnijo kakovosti, preskusanja in certifika-
cije osebne zasCitne opreme z vidika varovanja posameznikov pred
poskodbami in boleznimi;

ker zlasti nacionalni predpisi v zvezi z varstvom pri delu dolocajo
obvezno uporabo osebne zasCitne opreme; ker ob odsotnosti ali
neustreznosti prednostnih javnih varnostnih ukrepov mnoge zahteve
obvezujejo delodajalce, da zagotovijo ustrezno osebno zaséitno opremo;

ker se nacionalni predpisi v zvezi z osebno za$¢itno opremo med drza-
vami ¢lanicami precej razlikujejo; ker bi tako lahko ovirale trgovino z
neposrednimi posledicami za oblikovanje in delovanje skupnega trga;

ker je treba te razlicne nacionalne doloc¢be uskladiti za zagotovitev
prostega pretoka teh izdelkov, ne da bi kakor koli zmanjsali veljavne
ravni varstva, ki se ze zahtevajo v drzavah ¢lanicah, in jih po potrebi
celo povecali;

ker dolocbe, ki urejajo zasnovo in izdelavo osebne zasitne opreme,
dolocene v tej direktivi, in ki so temeljne zlasti za poskuse zagotoviti
varnejSe delovno okolje, ne posegajo v dolocbe v zvezi z uporabo
takSne opreme ter organizacijo zdravja in varstva delavcev pri delu;

() UL C 141, 30.5.1988, str. 14.
() UL C 12, 16.1.1989, str. 109,

UL C 304, 4.12.1989, str. 29.
¢) UL C 337, 31.12.1988, str. 37.
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ker ta direktiva opredeljuje samo osnovne zahteve, ki jih mora izpol-
njevati osebna zasCitna oprema; ker je, da bi olajsali dokazovanje sklad-
nosti s temi osnovnimi zahtevami, bistveno, da so na voljo evropski
usklajeni standardi, zlasti glede zasnove in izdelave osebne zascitne
opreme, prav tako pa tudi veljavne specifikacije in metode preskusanja,
saj se zaradi skladnosti z njimi domneva skladnost teh izdelkov z zgoraj
navedenimi osnovnimi zahtevami; ker takSne usklajene evropske stan-
darde sestavljajo zasebna telesa in morajo ohraniti naravo neprisilnih
besedil; ker sta v ta namen Evropski odbor za standardizacijo (CEN)
in Evropski odbor za standardizacijo v elektrotehniki (Cenelec) pristojni
telesi, pooblasc¢eni za sprejetje usklajenih standardov v skladu s splos-
nimi smernicami, ki urejajo sodelovanje med Komisijo in tema institu-
cijama, ratificiranimi 13. novembra 1984; ker je v tej direktivi usklajeni
standard besedilo, ki vsebuje tehni¢ne specifikacije (evropski standard
ali usklajeni dokument) in ga je sprejelo eno od zgoraj navedenih teles
ali obe na podlagi mandata Komisije v skladu z Direktivo Sveta
83/189/EGS z dne 28. marca 1983 o postopkih za zagotavljanje infor-
macij na podro¢ju tehni¢nih standardov in predpisov (!), kakor je bila
spremenjena z Direktivo 88/182/EGS (?), in v skladu z zgoraj navede-
nimi splos$nimi smernicami;

ker bi bilo do sprejetja usklajenih standardov, ki bodo zaradi obseZnega
podrocja uporabe zelo Stevilni in katerih priprava do koncnega roka,
dolo¢enega za oblikovanje notranjega trga, bo vkljucevala precej dela,
priporocljivo prehodno in v skladu z zahtevami Pogodbe ohranjati
nespremenjeno stanje glede skladnosti z veljavnimi nacionalnimi stan-
dardi za osebno za$¢itno opremo, ki jih usklajeni standard na dan spre-
jetja te direktive ne obravnava;

ker je zaradi sploSne in horizontalne narave vloge, ki jo ima stalni
odbor, ustanovljen po ¢lenu 5 Direktive 83/189/EGS, v standardizacijski
politiki Skupnosti, in ker je ta stalni odbor posebno zaradi svoje vloge
pri pripravi standardizacijskih aplikacij in veljavnosti zdaj$njih evrop-
skih standardizacijskih sporazumov $e zlasti primeren za pomo¢ Komi-
siji pri spremljanju skladnosti usklajenih standardov po vsej Skupnosti;

ker je treba spremljati skladnost s temi tehni¢nimi zahtevami, da bi
zagotovili ustrezno varstvo uporabnikov in tretjih oseb; ker se veljavni
postopki spremljanja lahko precej razlikujejo med drzavami ¢lanicami;
ker bi bilo treba, da bi se izognili Stevilnim pregledom, ki zgolj ovirajo
prosti pretok osebne za$Citne opreme, zagotoviti medsebojno priznanje
pregledov, ki jih opravljajo drzave Clanice; ker je treba za pospesitev
takSnega priznanja zlasti dolociti usklajene postopke Skupnosti in uskla-
diti merila, ki jih je treba upoStevati pri izbiri organov, pooblaSc¢enih za
pregledovanje, nadzorovanje in overjanje;

ker je treba izboljsati zakonodajni okvir, tako da bodo socialni partnerji
ucinkovito in ustrezno prispevali k postopku standardizacije,

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO:

(') UL L 109, 26.4.1983, str. 8.
() UL L 81, 26.3.1988, str. 75.
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POGLAVIJE 1
PODROCJE UPORABE, DAJANJE V PROMET IN PROSTI PRETOK

Clen 1

1.  Ta direktiva se uporablja za osebno zas¢itno opremo, v nadalje-
vanju imenovano ,,0ZO“.

Doloca pogoje, ki urejajo dajanje te opreme v promet in njen prosti
pretok v Skupnosti, ter osnovne varnostne zahteve, ki jih mora izpol-
njevati OZO, da bi zagotovila varovanje zdravja in varnost uporabnikov.

2.V tej direktivi pomeni OZO kakr$no koli napravo ali sredstvo, ki
je namenjeno temu, da ga bo posameznik nosil ali drzal zaradi zasScite
pred eno ali ve¢ nevarnostmi za zdravje in varnost.

0ZO vkljucuje tudi:

(a) enoto, sestavljeno iz ve¢ naprav ali sredstev, ki jih je proizvajalec
celostno povezal zaradi varstva posameznika pred eno ali veé
moznimi sofasnimi nevarnostmi;

(b) varnostno napravo ali sredstvo, lo¢ljivo ali nelo¢ljivo kombinirano z
osebno opremo, ki ni zasCitna in jo posameznik nosi ali drzi pri
opravljanju posebne dejavnosti;

(c) med seboj zamenljive dele OZO, ki so bistveni za njeno neoporecno
delovanje in se uporabljajo izkljuéno za tak$no opremo.

3. Vsak sistem, ki je dan v promet z OZO, s katerim je ta prikljucena
na drugo zunanjo napravo, se Steje za bistveni del te OZO, tudi Ce
sistem ni namenjen temu, da bi ga uporabnik stalno nosil ali drzal v
celotnem obdobju izpostavljenosti nevarnosti.

4.  Ta direktiva se ne uporablja za:

— 0ZO0, ki jo ureja druga direktiva, namenjena doseganju enakih ciljev
kakor ta direktiva v zvezi z dajanjem v promet, prostim pretokom
blaga in varnostjo;

— razrede OZO, ki so posebej navedeni na seznamu izlocenih izdelkov
v Prilogi I, neodvisno od razloga za izloCitev, navedenih v prvi
alinei.

Clen 2

1.  Drzave ¢lanice sprejmejo vse ustrezne ukrepe za zagotovitev, da je
0OZO iz ¢lena 1 mogoce dati v promet in zaCeti uporabljati samo, ¢e
varuje zdravje in zagotavlja varstvo uporabnikov, brez poseganja v
zdravje in varstvo drugih posameznikov, domacih zivali ali blaga, ko
se ustrezno vzdrzuje in uporablja v predvideni namen.

2. Ta direktiva ne posega v pravico drzav ¢lanic, da v skladu s
Pogodbo dolocijo zahteve, za katere menijo, da so potrebne za zagoto-
vitev varstva uporabnikov, ¢e to ne povzroca sprememb OZO, zaradi
Cesar bi lahko priSlo do neskladja z dolo¢bami te direktive.
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3.  Drzave ¢lanice ne smejo preprecevati predstavitve OZO na sejmih,
razstavah in podobnem, ki ni skladna z dolo¢bami te direktive, ¢e tam
ustrezno obvestilo opozarja na to in na prepoved njene pridobitve in/ali
uporabe v katere koli namene, dokler je ne uskladi proizvajalec ali
njegov zastopnik, s sedezem v Skupnosti.

Clen 3

0OZO iz ¢lena 1 mora izpolnjevati osnovne zdravstvene in varnostne
zahteve, doloCene v Prilogi II.

Clen 4

1.  Drzave ¢lanice ne smejo prepovedati, omejiti ali ovirati dajanja na
trg OZO (osebne zascCitne opreme) ali sestavnih delov OZO, ki ustreza
dolo¢bam te direktive in ima znak CE, ki potrjuje skladnost z vsemi
dolo¢bami te direktive, skupaj s certifikacijskimi postopki iz Poglavja II.

2. Drzave ¢lanice ne smejo prepovedati, omejiti ali ovirati dajanja
sestavnih delov OZO v promet, ¢e nimajo P M1 znak CE <« in so
namenjeni vgradnji v osebno zas¢itno opremo, niso pa bistveni za njeno
neoporecno delovanje.

Clen 5

1. Drzave Clanice Stejejo za skladno z osnovnimi zahtevami iz
¢lena 3 tisto OZO iz ¢lena 8(3), ki ima P M1 znak CE <, v zvezi
s katero lahko proizvajalec na zahtevo predlozi izjavo o skladnosti iz
Clena 12.

2. Drzave c¢lanice domnevajo, da v ¢lenu 8(2) navedena OZO izpol-
njuje osnovne zahteve iz ¢lena 3, ¢e ima P M1 znak CE <, v zvezi s
katero lahko proizvajalec na zahtevo predlozi ne le izjavo iz ¢lena 12,
temvec tudi certifikat, ki ga izda organ, priglasen v skladu s ¢lenom 9,
in potrjuje skladnost z ustreznimi nacionalnimi standardi, ki prenaSajo
usklajene standarde, ocenjeno na ravni ES-tipskega preskusa v skladu s
prvo alineo ¢lena 10(4)(a) in (b).

Kjer proizvajalec ni uporabil usklajenih standardov ali jih je uporabil le
deloma ali kjer takSnih standardov ni, mora certifikat, ki ga je izdal
priglaseni organ, navesti skladnost z osnovnimi zahtevami v skladu z
drugo alineo ¢lena 10(4)(a) in (b).

4.  Komisija v Uradnem listu Evropskih skupnosti objavi sklicevanja
na usklajene standarde.
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Drzave ¢lanice objavijo sklicevanja na nacionalne standarde, ki prena-
$ajo usklajene standarde.

5. Drzave clanice zagotovijo, da se do 30. junija 1991 sprejmejo
ustrezni ukrepi, da socialna partnerja na nacionalni ravni lahko vplivata
na postopek oblikovanja usklajenih standardov in njihovega pregledo-
vanja.

YMl1
6. (a) Kadar OZO obravnavajo druge direktive, ki zajemajo druge vidike
in prav tako predvidevajo pritrditev znaka CE, slednji kaze, da se
za OZO domneva skladnost tudi z dolocbami drugih direktiv.

(b)Kadar ena ali ve¢ teh direktiv proizvajalcu med prehodnim
obdobjem dovoljuje izbiro, katere ureditve bo uporabil, znak CE
dokazuje skladnost z dolocbami samo tistih direktiv, ki jih je
uporabil proizvajalec. Tedaj je treba podrobnosti iz uporabljenih
direktiv, objavljenih v Uradnem listu Evropskih skupnosti, navesti
v dokumentih, obvestilih ali navodilih, ki jih zahtevajo direktive
in morajo biti priloZene k taki OZO.

Clen 6

2. Komisiji pomaga stalni odbor, ustanovljen s ¢lenom 6(2) Direktive
98/37/ES (), v nadaljnjem besedilu ,,odbor.

Odbor je lahko v skladu s spodaj doloCenim postopkom obvescen o
vseh vprasanjih, ki se pojavljajo pri izvedbi in prakti¢ni uporabi te
direktive.

Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 3 in 7 Sklepa
1999/468/ES (%), ob upostevanju dolo¢b ¢lena 8 Sklepa.

Odbor sprejme svoj poslovnik.

Clen 7

1. Ce drzava &lanica ugotovi, da bi OZO z PMI1 znak CE <« in
uporabo v skladu s predvidenim namenom, lahko ogrozila varnost posa-
meznikov, domacih zivali ali premozZenja, sprejme vse ustrezne ukrepe,
da to opremo umakne s trga in prepove njeno trzenje ali prosti pretok.

Zadevna drzava Clanica ob navedbi razlogov za svojo odlocitev takoj
obvesti Komisijo o takem ukrepu in zlasti navede, ali je neskladnost
posledica:

(") UL L 207, 23.7.1998, str. 1. Direktiva, kakor je bila spremenjena z Direktivo
98/79/ES (UL L 331, 7.12.1998, str. 1).

(® Sklep Sveta 1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o dologitvi postopkov za
uresnievanje Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastii (UL L 184,
17.7.1999, str. 23).
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(a) neizpolnjevanja osnovnih zahtev iz Clena 3;
(b) napacne uporabe standardov iz ¢lena 5;
(c) pomanjkljivosti standardov iz ¢lena 5.

2. Komisija &im prej zaéne pogovore z zadevnimi strankami. Ce po
takSnem posvetovanju odloci, da je sprejeti ukrep upravicen, o tem takoj
obvesti zadevno drzavo ¢&lanico in vse druge drzave &lanice. Ce pa po
takSnem posvetovanju odloc€i, da sprejeti ukrep ni bil upravicen, o tem
takoj obvesti zadevno drzavo c¢lanico in proizvajalca ali njegovega
pooblaitenega zastopnika s sedezem v Skupnosti. Ce je v odstavku 1
navedena odlocitev posledica pomanjkljivosti v standardih in drzava
Clanica namerava vztrajati pri odlocitvi, Komisija predlozi zadevo
odboru iz Clena 6(1) in sprozi postopek iz ¢lena 6(2).

3. CeimaOZO, ki ni v skladu z ustreznimi zahtevami, » Ml znak CE <,
zadevna drzava Clanica ustrezno ukrepa v zvezi s tistimi, ki so odgovorni za
pritrditev oznake, ter temu primerno obvesti Komisijo in druge drzave ¢lanice.

4.  Komisija zagotovi, da so drzave ¢lanice obvescene o napredovanju
in izidih postopka iz tega Clena.

POGLAVIJE 11
CERTIFIKACIJSKI POSTOPKI

Clen 8

1. Preden je model OZO dan v promet, proizvajalec ali njegov
pooblaséeni zastopnik s sedezem v Skupnosti sestavi tehni¢no doku-
mentacijo, navedeno v Prilogi III, da jo lahko po potrebi predlozi
pristojnim organom.

2. Pred serijsko proizvodnjo OZO, ki ni navedena v odstavku 3,
proizvajalec ali njegov pooblasCeni zastopnik s sedezem v Skupnosti
predlozi model ES-tipskega preskusa, kakor je navedeno v ¢lenu 10.

3. ES-tipski preskus se ne zahteva pri modelih OZO preproste
zasnove, pri katerih nacrtovalec predvideva, da lahko uporabnik sam
presodi raven varnosti pri najmanj$ih zadevnih nevarnostih, katerih
ucinke, ¢e so postopni, lahko varno pravocasno ugotovi.

Ta kategorija obsega izkljucno OZO, namenjeno varovanju tistega, ki jo
nosi, pred:

— mehanskim delovanjem, katerega ucinki so povrSinski (vrtnarske
rokavice, naprstniki itd.),

— Cistilnimi sredstvi z blagim delovanjem, ki jih je lahko odstraniti
(rokavice za za§¢ito pred razredCenimi raztopinami pralnih sredstev
itd.),

— nevarnostjo pri rokovanju z vro¢imi sestavnimi deli, pri uporabi
katerih uporabnik ni izpostavljen temperaturi, visji od 50 °C, ali
nevarnim udarcem (rokavice, predpasniki za strokovno uporabo
itd.),
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— vremenskimi razmerami, ki niso niti izjemne niti skrajne (pokrivala,
sezonska oblacila, obutev itd.),

— manjSimi ucinki in tresljaji, ki ne prizadenejo vitalnih telesnih delov
in katerih u¢inki ne morejo povzroditi trajnih poskodb (lahke celade
za zaSCito glave, rokavice, lahka obutev itd.),

— sonc¢no svetlobo (soncna ocala).

4.  Proizvodnja OZO mora biti:

(a) glede na proizvajalCevo izbiro skladna z enim od dveh postopkov,
navedenih v ¢lenu 11, pri OZO zahtevnejSe zasnove, namenjene za
za$Cito pred smrtno nevarnostjo ali nevarnostmi, zaradi katerih se
lahko resno in trajno poSkoduje zdravje in katerih takojSnjih
ucinkov, ki jih predvideva nacrtovalec, uporabnik ne more pravo-
Casno ugotoviti. Ta kategorija obsega izklju¢no:

— filtrirne dihalne naprave za zaS¢ito pred trdnimi in tekoCimi
aerosoli ali draze¢imi, nevarnimi, strupenimi ali radioaktivnimi
plini,

— dihalne varnostne naprave, ki so popolnoma neprepustne,
vkljucno s tistimi, ki se uporabljajo pri potapljanju,

— 0OZO, ki zagotavlja zgolj omejeno zascito pred kemicnim
napadom ali ionizirajoim sevanjem,

— opremo za nujne posege v okoljih z visoko temperaturo, katerih
udinke je mogoce primerjati s tistimi pri temperaturi zraka 100
°C ali ve¢ in za katere je lahko znacilna, ali pa ne, navzoc¢nost
infrardeCega sevanja, plamenov ali izmeta velike koli¢ine stalje-
nega materiala,

— opremo za nujne posege v okoljih z nizko temperaturo, katerih
ucinki so primerljivi s tistimi pri temperaturi zraka —50 °C ali
manj,

— OZO za varovanje pred padci z viSine,

— 0OZO pred nevarnostjo elektrinega toka in nevarnimi nape-
tostmi ali tak$no, ki se uporablja kot izolacija pri delu z visoko
napetostjo ;

(b) predmet ES-izjave o skladnosti iz ¢lena 12 za vso OZO.

Clen 9

1.  Drzave ¢lanice uradno obvestijo Komisijo in druge drzave c¢lanice
o organih, ki so jih imenovale za opravljanje postopkov iz Clena 8,
skupaj s posebnimi nalogami, za katere izvedbo so bili imenovani ti
organi, in identifikacijskimi Stevilkami, ki jim jih je predhodno dodelila
Komisija.
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Komisija v Uradnem listu Evropskih skupnosti objavi seznam prigla-
Senih organov in njihove identifikacijske Stevilke in naloge, za katere so
bili priglaseni. Komisija zagotovi sprotno dopolnjevanje seznama.

2. Drzave ¢lanice pri presoji organov, ki bodo navedeni v taksni
priglasitvi, uporabijo merila, dolo¢ena v Prilogi V. Za organe, ki izpol-
njujejo merila presoje, doloena v ustreznih usklajenih standardih, se
Steje, da izpolnjujejo ta merila.

3. Drzava c¢lanica umakne svojo odobritev takSnega organa, ce
ugotovi, da ta ne izpolnjuje ve¢ meril, dolo¢enih v Prilogi V. O svojem
ukrepu takoj obvesti Komisijo in druge drZave Clanice.

ES-TIPSKI PRESKUS
Clen 10

1. ES-tipski preskus je postopek, s katerim odobreni nadzorni organ
ugotovi in potrdi, da zadevni model OZO izpolnjuje ustrezne dolocbe te
direktive.

2. Vlogo za ES-tipski preskus za zadevni model vlozi proizvajalec ali
njegov pooblasceni zastopnik pri enem samem odobrenem nadzornem
organu. Pooblasceni zastopnik mora imeti sedez v Skupnosti.

3. Vloga vsebuje:

— ime in naslov proizvajalca ali njegovega pooblas¢enega zastopnika
in zadevnega obrata za izdelavo OZO,

— proizvajal¢evo tehni¢no dokumentacijo, navedeno v Prilogi III.

Spremljati ga mora ustrezno Stevilo primerkov modela, ki naj bi ga
odobrili.

4.  PriglaSeni nadzorni organ opravi ES-tipski preskus v skladu s
spodaj navedenimi postopki:

(a) Pregled proizvajaléeve tehni¢ne dokumentacije

— Pregledati mora proizvajaléevo tehnicno dokumentacijo, da
ugotovi, ali je ustrezna glede na usklajene standarde iz ¢lena 5.

— Kjer proizvajalec ni uporabil usklajenih standardov, ali jih je
uporabil le delno, ali kjer tak$nih standardov ni, mora priglaseni
organ preveriti ustreznost tehni¢nih specifikacij, ki jih je
uporabil proizvajalec ob upoStevanju osnovnih zahtev, preden
pregleda proizvajaléevo tehni¢no dokumentacijo, da bi ugotovil,
ali je ustrezna glede na te tehni¢ne specifikacije.

(b) Pregled modela

— Pri pregledovanju modela nadzorni organ preveri, da je bil
model izdelan v skladu s proizvajal¢evo tehni¢no dokumentacijo
in ga je mogoce popolnoma varno uporabljati za njegov pred-
viden namen.
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— Opravi potrebne preglede in preskuse, da bi ugotovil skladnost
vzorca z usklajenimi standardi.

— Kjer proizvajalec ni uporabil usklajenih standardov, ali jih je
uporabil le delno, ali kjer tak$nih standardov ni, mora priglaseni
organ opraviti potrebne preglede in preskuse, da bi ugotovil
skladnost vzorca s tehni¢nimi specifikacijami, ki jih je uporabil
proizvajalec, glede na njihovo ustreznost tem osnovnim
zahtevam.

5. Ce model izpolnjuje ustrezne dolo¢be, nadzorni organ sestavi
certifikat ES-tipskega pregleda in o tem obvesti vlagatelja vloge. Ta
certifikat vsebuje ugotovitve pregleda, navaja kakrSne koli pogoje v
zvezi z njegovo izdajo ter vkljuCuje opise in skice, ki so potrebni za
identifikacijo odobrenega modela.

Komisija, drugi odobreni nadzorni organi in druge drzave ¢lanice lahko
pridobijo kopijo certifikata in na podlagi utemeljene zahteve kopijo
proizvajaléeve tehni¢ne dokumentacije ter poroc¢ila o opravljenih
pregledih in preskusih.

Dokumentacija mora biti na voljo pristojnim organom deset let po tem,
ko je OZO dana v promet.

6. Nadzorni organ, ki zavrne izdajo certifikata ES-tipskega preskusa,
o tem obvesti druge odobrene nadzorne organe. Nadzorni organ, ki
umakne certifikat ES-tipskega preskusa, o tem obvesti drzavo ¢lanico,
ki ga je odobrila. Ta potem obvesti druge drzave ¢lanice in Komisijo ob
navedbi razlogov za to odlocitev.

PREVERJANJE IZDELANE OZO

Clen 11

A. Sistem ES za nadzorovanje kakovosti kon¢nega izdelka

1.  Proizvajalec naredi vse potrebno za zagotovitev, da proizvodni
proces, vkljuéno s kon¢nim pregledom OZO in preskusi, zagotavlja
enotnost proizvodnje in skladnost OZO s tipom, opisanim v certifikatu
ES-tipske odobritve, in z ustreznimi osnovnimi zahtevami te direktive.

2. Priglaseni organ, ki ga je izbral proizvajalec, opravi potrebne
preglede. Ti pregledi morajo biti izvedeni nakljucno, navadno v razmiku
vsaj enega leta.

3. Primeren vzorec OZO, ki ga vzame priglaseni organ, je treba
pregledati in opraviti ustrezne preskuse, ki so opredeljeni v usklajenih
standardih ali potrebni za prikaz skladnosti z osnovnimi zahtevami te
direktive, da bi preverili skladnost OZO.

4. Kadar organ ni tisti, ki je izdal zadevni certifikat ES-tipske
odobritve, se mora ob tezavah v zvezi z ugotavljanjem skladnosti
vzorcev povezati s priglaS§enim organom.
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5. Priglaseni organ predlozi proizvajalcu porodilo o preskusu. Ce
poroCilo ugotavlja, da proizvodnja ni enotna ali da pregledana OZO
ne ustreza tipu, opisanemu v certifikatu ES-tipske odobritve, ali
ustreznim osnovnim zahtevam, organ sprejme ukrepe, ki ustrezajo
naravi zabelezene napake ali napak, in temu primerno obvesti drzavo
¢lanico, ki ga je priglasila.

6. Proizvajalec mora na zahtevo predloziti porocilo priglasenega
organa.

B. Sistem ES za zagotavljanje kakovosti proizvodnje s spremljanjem

1. Sistem

(a) Pri tem postopku proizvajalec priglaSenemu organu, katerega izbere
sam, vlozi vlogo za odobritev svojega sistema nadzorovanja kako-
vosti.

Ta vloga vkljucuje:

— vse informacije o kategoriji zadevne OZO, vklju¢no z dokumen-
tacijo o odobrenem modelu, kjer je treba,

— dokumentacijo o sistemu nadzorovanja kakovosti,

— vse, kar je bilo storjeno za izpolnjevanje obveznosti, ki izhajajo
iz sistema nadzorovanja kakovosti ter ohranjanja njegove
primernosti in uéinkovitosti.

(b) Po sistemu nadzorovanja kakovosti je treba vsako OZO pregledati
in opraviti ustrezne preskuse, navedene v odstavku 3 oddelka A, da
bi preverili njihovo skladnost z ustreznimi osnovnimi zahtevami te
direktive.

Dokumentacija o sistemu nadzorovanja kakovosti mora Se zlasti
vkljucevati ustrezen opis:

— ciljev kakovosti, organizacijske sheme, odgovornosti vodilnih in
njihovih pooblastil glede kakovosti izdelkov,

— pregledov in preskusov, ki jih je treba opraviti po izdelavi,

— sredstev, ki jih je treba uporabiti za pregled ucinkovitega delo-
vanja sistema nadzorovanja kakovosti.

(c) Organ oceni sistem nadzorovanja kakovosti, da bi ugotovil, ali
izpolnjuje zahteve dolo¢b, navedene v odstavku 1(b). Domneva
se, da sistem nadzorovanja kakovosti, ki uporablja ustrezne uskla-
jene standarde, izpolnjuje te zahteve.

Organ, ki opravlja presojo, objektivno oceni sestavne dele sistema
nadzorovanja kakovosti in Se zlasti preveri, ali sistem zagotavlja
skladnost izdelane OZO z odobrenim modelom.

Odlocitev se sporoci proizvajalcu, vkljuéno z ugotovitvami pregleda
in utemeljenimi razlogi za tako odlocitev.

(d) Proizvajalec obvesti organ, ki je odobril sistem nadzorovanja kako-
vosti, 0o vsakem nacrtu za spremembo tega sistema.
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Organ preu¢i predlagane spremembe in odloci, ali spremenjeni
sistem nadzorovanja kakovosti izpolnjuje zahteve ustreznih dolocb.
Svojo odlocitev sporo¢i proizvajalcu. Sporocilo mora vsebovati
ugotovitve pregleda in utemeljene razloge za tako odlocitev.

2. Nadzor

(a) Namen nadzora je zagotoviti, da proizvajalec pravilno izpolnjuje
zahteve, ki izhajajo iz odobrenega sistema nadzorovanja kakovosti.

(b) Zaradi pregleda proizvajalec pooblasti organ za dostop na kraje
pregleda, preskusanja in shranjevanja OZO ter mu zagotovi vse
zahtevane informacije, zlasti:

— dokumentacijo o sistemu nadzorovanja kakovosti,
— tehni¢no dokumentacijo,
— priro¢nike za nadzorovanje kakovosti.

(¢) Organ periodicno opravi nadzor za zagotovitev, da proizvajalec
vzdrzuje in uporablja odobreni sistem nadzorovanja kakovosti, in
proizvajalcu zagotovi izvod porocila o nadzoru.

(d) Poleg tega lahko organ nenapovedano obisce proizvajalca. Med
takSnimi obiski proizvajalcu zagotovi poroCilo o obisku in, ¢e je
ustrezno, poro€ilo o nadzoru.

(e) Proizvajalec mora na zahtevo predloziti porocilo priglasenega

organa.

ES-1IZJAVA O SKLADNOSTI PROIZVODNJE

Clen 12

Izjava ES o skladnosti je postopek, s katerim proizvajalec ali njegov
pooblasceni zastopnik s sedezem v Skupnosti:

1. sestavi izjavo, pri ¢emer uporablja v Prilogi VI dolocen obrazec, ki
potrjuje, da je v promet dana OZO skladna z dolo¢bami te direktive
zaradi predlozitve izjave pristojnim organom;

2. pritrdi M1 znak CE <« skladnosti iz ¢lena 13 na vsako OZO.

POGLAVIJE 1II

ZNAK CE
Clen 13

1.  Znak skladnosti CE sestoji iz zacetnic,CE* v obliki, ki je prikazana
na vzorcu v Prilogi IV. Ce je v fazo nadzora proizvodnje vkljuen
priglaseni organ, kot je navedeno v ¢lenu 11, se doda njegova identifi-
kacijska Stevilka.
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2. Znak CE mora biti pritrjen na vsak kos izdelane OZO tako, da je
viden, Citljiv in neizbrisljiv za ves Cas pricakovane zivljenjske dobe
0OZO; ¢e to ni mogoce glede na znacilnosti izdelka, se sme znak CE
pritrditi na embalazo.

3.  Pritrjevanje znakov na OZO, ki bi s pomensko in oblikovno
podobnostjo znaku CE lahko zavedle tretje osebe, je prepovedano. Na
OZO smejo biti pritrjeni katerikoli drugi znaki, vendar s tem ne smeta
biti zmanjSani vidnost in Citljivost znaka CE.

4.  Brez poseganja v ¢len 7:

(a) kadar drzava clanica ugotovi, da je bil znak CE neupraviceno
pritrjen, je proizvajalec ali njegov pooblasceni zastopnik s sedezem
v Skupnosti dolzan poskrbeti za skladnost izdelka glede dolocb o
znaku CE in prenehati s krSitvijo pod pogoji, ki jih dolo¢i drzava
¢lanica;

(b) kadar se taka neskladnost nadaljuje, mora drzava ¢lanica sprejeti vse
ustrezne ukrepe za omejitev ali prepoved dajanja zadevnega izdelka
na trg ali za zagotovitev njegove odstranitve s trga v skladu s
postopki, dolo¢enimi v ¢lenu 7.

POGLAVIE IV

KONCNE DOLOCBE

Clen 14

Vsako odlocitev, sprejeto za izvajanje te direktive, ki vodi k omejitvam
trzenja OZO, mora spremljati natan¢na utemeljitev. O taks$ni odlocitvi je
treba ¢im prej uradno obvestiti zainteresirano stranko in jo obvestiti o
moznostih za pravno sredstvo, ki ji je na voljo v skladu z veljavno
zakonodajo v zadevni drzavi Clanici, in o rokih, ki veljajo za vlozitev
tak$nih pravnih sredstev.

Clen 15

Komisija sprejme ustrezne ukrepe za zagotovitev, da so na voljo infor-
macije o vseh ustreznih odloCitvah v zvezi z izvajanjem te direktive.

Clen 16

1. Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, pred 31. decembrom 1991. O
tem takoj obvestijo Komisijo.

Te predpise zacnejo uporabljati s 1. julijem 1992.

2. Poleg tega drzave ¢lanice do 30. junija 1995 dovolijo dajanje OZO
na trg in uporabo tiste OZO, ki je skladna z nacionalnimi predpisi,
veljavnimi na njihovem ozemlju na dan 30. junija 1992.
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3. Drzave clanice sporocijo Komisiji besedila dolo¢b nacionalne
zakonodaje, sprejetih na podrocju, ki ga ureja ta direktiva.

Clen 17

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.
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PRILOGA 1

IZCRPEN SEZNAM RAZREDOV OZO, KI JIH TA DIREKTIVA NE
UREJA

1. 0OZO, naértovana in izdelana posebej za uporabo oborozenih sil ali za ohra-
njanje reda in miru (Celade, §¢itniki itd.).

2. 0OZO za samoobrambo (aerosolne doze, osebno zastrasevalno orozje itd.).

3. 0OZO, ki je nacrtovana in izdelana za zasebno uporabo v:
— vremenskih razmerah (pokrivala, sezonska oblacila, obutev, dezniki itd.),

— vlagi in vodi (rokavice za pomivanje posode itd.),
— vrocini (rokavice itd.).

4. 0ZO, namenjena varovanju ali reSevanju oseb na plovilih ali zrakoplovih, ki
se ne nosi ves cas.

5. Celade in $itniki, namenjeni za uporabnike dva- ali trikolesnih motornih
vozil.
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1.1

1.1.2
1.1.2.1

1.1.2.2

1.2
1.2.1

1.2.1.1

1.2.1.2

1.2.1.3

1.3
1.3.1

PRILOGA 11

OSNOVNE ZDRAVSTVENE IN VARNOSTNE ZAHTEVE

SPLOSNE ZAHTEVE, KI VELJAJO ZA VSO 0ZO

0OZO mora zagotavljati ustrezno varovanje pred vsemi nevarnostmi, ki
se lahko pojavijo.

Nacdela nadrtovanja

Ergonomija

OZO mora biti nacrtovana in izdelana tako, da lahko uporabnik v pred-
vidljivih okoliS¢inah uporabe, za katere je predvidena, normalno izvaja z
nevarnostjo povezano dejavnost, medtem ko je primerno zavarovan na

Varnostne ravni in razredi
NajviSja mozna varnostna raven

Optimalna varnostna raven, ki jo je treba upoS$tevati pri nacrtovanju, je
tista, do katere omejitve, ki jih narekuje noSenje OZO, ne preprecujejo
ucinkovite uporabe te opreme med izpostavljenostjo nevarnosti ali
normalnim opravljanjem dejavnosti.

Varnostni razredi, ki ustrezajo razli¢nim ravnem
nevarnosti

Kadar so razne predvidljive okoli§¢ine uporabe takSne, da je mogoce
razlo€iti ve¢ ravni enake nevarnosti, je treba pri nacrtovanju OZO
upostevati ustrezne varnostne razrede.

Neskodljivost OZO
Odsotnost nevarnosti in drugih ,,z njo povezanih* motecih dejavnikov

0OZO mora biti naértovana in izdelana tako, da v predvidljivih okolis-
¢inah uporabe prepreCuje nevarnosti in druge moteée dejavnike.

Ustrezni sestavni materiali

Materiali in deli OZO, vkljuéno s katerim koli od njihovih razpadlih
proizvodov, ne smejo Skodljivo vplivati na uporabnikovo higieno ali
zdravije.

Zadovoljiva povrSina vseh delov OZO pri stiku z
uporabnikom

Noben del OZO, ki je v stiku z uporabnikom ali ki bi bil lahko v stiku
pri nosenju tak$ne opreme, ne sme biti grob, imeti ostrih robov, Strleti
ali podobno, kar bi lahko povzrocilo pretirano drazenje ali poskodbe.

Najvecje dopustno oviranje uporabnika

Kar najbolj je treba zmanjsati kakr$no koli oviranje gibov, ki jih je treba
napraviti, polozajev, v katerih je treba biti, in ¢utnega zaznavanja zaradi
OZO; prav tako OZO ne sme povzrocati gibov, ki spravljajo v nevar-
nost uporabnika ali druge osebe.

Udobnost in ucinkovitost
Prilagoditev OZO uporabniku

OZO mora biti nacrtovana in izdelana tako, da se lahko pravilno
namesti na uporabnika in da ostane na mestu v predvidenem obdobju
uporabe, ob upostevanju okoljskih dejavnikov, gibov, ki jih je treba
napraviti, in polozajev, v katerih je treba biti. Zato mora biti ¢im bolj
prilagojena uporabniku z vsemi ustreznimi sredstvi, kakr$ni so primerni
prilagodljivi in pritrdilni sistemi ali zagotovitev primerne nastavitve
velikosti.
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1.4

2.1

Lahkost in trdnost oblike

0OZO mora biti ¢im lazja, ne da bi to vplivalo na njeno trdnost in
ucinkovitost.

Poleg posebnih dodatnih zahtev, ki jih mora izpolnjevati OZO, da bi
zagotovila primerno varovanje pred zadevnimi nevarnostmi (glej 3),
mora prenesti tudi uéinke znalilnih okoljskih pojavov v predvidljivih
okolis¢inah uporabe.

Zdruzljivost razlicnih razredov ali tipov OZO, namenjene socasni
uporabi

Ce isti proizvajalec trzi ve& modelov OZO razliénih razredov ali tipov,
da bi zagotovil socasno varovanje bliznjih delov telesa pred ve¢ nevar-
nostmi hkrati, morajo biti ti modeli zdruzljivi.

Podatki, ki jih zagotovi proizvajalec

Poleg imena in naslova proizvajalca in/ali njegovega pooblascenega
zastopnika s sedezem v Skupnosti morajo navodila, ki jih ta dva sesta-
vita in zagotovita, ko se da OZO v promet, vsebovati vse ustrezne
podatke o:

vanju. Izdelki za ¢iScenje, vzdrzevanje ali razkuzevanje, ki jih pripo-
ro¢ijo proizvajalci, ne smejo Skodljivo vplivati na osebno zascitno
opremo ali uporabnike, kadar se uporabljajo v skladu z ustreznimi
navodili;

(b) u¢inkovitosti, kakor je bila ugotovljena med tehni¢nimi preskusi
varnostnih ravni ali razredov, ki jih zagotavlja zadevna OZO;

(c) primernih dodatkih OZO in znalilnostih ustreznih rezervnih delov;

(d) varnostnih razredih, primernih za razli¢ne ravni nevarnosti in ustrezne
omejitve uporabe;

(e) roku ali obdobju uporabe OZO ali nekaterih njenih sestavnih delov;
(f) tipu embalaZe, ki je ustrezen za transport;

(g) pomenu kakr$nih koli oznacb (glej 2.12);

(h)kadar je primerno, sklicevanja uporabljenih direktiv v skladu s
¢lenom 5(6)(b);

(i) ime, naslov in identifikacijska Stevilka priglasenega organa, vkljuce-
nega v fazo nacrtovanja OZO.

Ta navodila, ki morajo biti natancna in razumljiva, morajo biti zagoto-
vljena vsaj v uradnem(-ih) jeziku(-ih) namembne drzave ¢lanice.

DODATNE ZAHTEVE, KI SO SKUPNE VEC RAZREDOM ALI
TIPOM 0ZO

OZO s prilagodljivimi sistemi

Ce 0ZO vkljuduje prilagodljive sisteme, morajo biti ti naértovani in
izdelani tako, da v predvidljivih okoli§¢inah uporabe brez uporabnikove
vednosti njihova namestitev ne more postati nepravilna.
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2.2

23

2.4

2.5

2.6

2.7

0ZO, obdajajoca dele telesa, ki jih je treba zavarovati

Osebna zasCitna oprema, obdajajoca dele telesa, ki jih je treba zavaro-
vati, mora biti ¢im bolj zra¢na, da omejuje potenje zaradi njene uporabe.
Ce to ne gre, mora biti opremljena z napravami, ki vpijajo znoj.

0OZO za obraz, o¢i in dihala

Kakr$no koli omejevanje uporabnikovega vidnega polja ali pogleda
zaradi OZO za obraz, o¢i ali dihala, mora biti ¢im bolj zmanjsano.

Stopnja opti¢ne nevtralnosti opti¢nih sistemov teh razredov osebne
za§Citne opreme mora biti zdruZljiva s tipom razmeroma natanénih in/ali
dolgotrajnih dejavnosti uporabnika.

Ce je treba, jih je treba obdelati s sredstvi za preprecevanje vlage ali ta
sredstva zagotoviti.

Modeli OZO, ki so namenjeni uporabnikom s slabs§im vidom, morajo
omogociti noSenje ocal ali kontaktnih lec.

0Z0, ki se stara

Ce je znano, da na ucinkovitost nove OZO lahko precej vpliva staranje,
mora biti na vsakem delu ali medsebojno zamenljivem sestavnem delu,
ki je dan v promet, neizbrisno napisan datum izdelave in/ali, ¢e je
mogoce, rok uporabe, in sicer tako, da izkljucuje vsako napacno razlago.
Ta podatek mora biti neizbrisno naveden tudi na embalazi.

Ce proizvajalec ne more jaméiti za Zivljenjsko dobo osebne zai&itne
opreme, mora v navodilih navesti vse potrebne podatke, da kupcu ali
uporabniku omogo¢i dolo€itev razumnega roka uporabe, ob upostevanju
kakovosti modela in razpoloZljivih moznosti shranjevanja, uporabe,
¢isCenja, popravljanja in vzdrzevanja.

Kjer je verjetno, da bo redna uporaba Ccistilnih postopkov, ki jih pripo-
roca proizvajalec, povzrodila precej$nje in hitro zmanj$anje uéinkovitosti
0ZO0, mora proizvajalec, ¢e je mogoce, na vsak del OZO, ki je dan v
promet, pritrditi znak, ki kaze najveéje Stevilo Cistilnih postopkov, ki se
lahko opravijo, preden je treba opremo pregledati ali zavredi. Ce tega
znaka ni, mora proizvajalec te podatke zagotoviti v svojih navodilih.

0ZO, ki se lahko med uporabo zatakne

Ce bi se OZO v predvidljivih okoli§¢inah uporabe zataknila v premika-
jo¢i se predmet, kar bi ogrozilo varnost uporabnika, mora imeti OZO
ustrezen prag odpornosti, nad katerim se bo sestavni del vdal in odpravil
nevarnost.

OZO za uporabo v eksplozivnih atmosferah

Osebna zasc¢itna oprema, ki je namenjena uporabi v eksplozivnih atmos-
ferah, mora biti naértovana in izdelana tako, da ne more biti vir elek-
tricnega, elektrostaticnega ali z udarcem povzrocenega loka ali iskre, ki
bi lahko povzrocila vzig eksplozivne mesanice.

OZO, ki je namenjena uporabi v sili ali hitri namestitvi in/ali
odstranitvi

Ti razredi OZO morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da ¢im bolj
zmanj$ajo Cas, ki je potreben za pritrditev in (ali) odstranitev.
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2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

Kakr$ni koli sestavni sistemi, ki omogocajo pravilno namestitev na
uporabnika ali odstranitev z njega, morajo omogocati hitro in preprosto
delovanje.

OZO za uporabo v zelo nevarnih razmerah

Navodila, ki jih proizvajalec izda skupaj z OZO za uporabo v zelo
nevarnih razmerah iz Clena 8(4)(a), morajo zlasti vsebovati podatke,
namenjene izkljuéni uporabi pristojnih usposobljenih posameznikov, ki
so kvalificirani za to, da jih razlozijo in zagotovijo njihovo uporabo.

Opisati morajo tudi postopek, ki ga je treba sprejeti za potrditev, da je
0OZO pravilno prilagojena in funkcionalna, ko jo uporabnik nosi.

Ce 0OZO vkljuGuje alarm, ki se sprozi ob odsotnosti obiajno zagoto-
vljene varnostne ravni, mora biti nacrtovan in names$cen tako, da ga
uporabnik zazna v okoli$¢inah uporabe, za katere se trzi OZO.

OZO s sestavnimi deli, ki jih uporabnik lahko prilagaja ali odstrani

Vsi sestavni deli OZO, ki jih uporabnik lahko prilagodi ali odstrani
zaradi zamenjave, morajo biti nacrtovani in izdelani tako, da omogocajo
prilagoditev, pritrditev in odstranitev brez orodja.

OZO za povezavo z drugo, zunanjo dopolnilno napravo

Ce OZO vkljucuje sistem, ki omogoca povezavo z drugo, dopolnilno
napravo, mora biti pritrdilni mehanizem nacrtovan in izdelan tako, da
omogoca njegovo namestitev samo na ustrezno opremo.

0ZO, ki vkljuuje sistem kroZenja tekocline

Ce OZO vkljutuje sistem kroZenja tekogine, mora biti ta izbran ali
nacrtovan in vkljucen tako, da omogoca ustrezno obnavljanje tekoCine
v blizini celotnega dela telesa, ki ga je treba zavarovati, ne glede na
uporabnikove gibe, polozaj ali premikanje v predvidljivih okolis¢inah
uporabe.

0ZO z eno ali ve¢ identifikacijskimi ali prepoznavnimi oznakami, ki
so neposredno ali posredno povezane z zdravjem in varnostjo

Identifikacijske ali prepoznavne oznake, ki so neposredno ali posredno
povezane z zdravjem in varnostjo ter pritrjene na te tipe ali razrede
0ZO, naj imajo raje obliko usklajenih piktogramov ali ideogramov in
morajo ostati popolnoma Citljive v vsej predvideni dobi uporabe OZO.
Poleg tega morajo biti te oznake popolne, natancne in razumljive, da
preprecijo napacno razlago, Se zlasti kadar vkljuCujejo besede ali stavke,
morajo biti ti v uradnem(-ih) jeziku(-ih) drzave clanice, kjer se bo
oprema uporabljala.

Ce je OZO (ali njen sestavni del) premajhna, da bi omogogila pritrditev
celotne potrebne oznake ali njenega dela, morajo biti ustrezni podatki
omenjeni na embalazi in v proizvajaléevih navodilih.



1989L0686 — SL — 01.01.2013 — 003.001 — 20

2.13

2.14

3.1
3.1.1

3.12
3.1.2.1

3.1.2.2

OZO v obliki obla¢il, ki lahko kaZejo na uporabnikovo navzo¢nost

OZO v obliki oblacdil, ki so namenjena za predvidljive okolis¢ine
uporabe, v katerih je treba razloéno in posami¢ opozoriti na uporabni-
kovo navzocnost, mora imeti names¢enih eno ali ve¢ sredstev ali naprav
za neposredno oddajanje ali odsevanje svetlobe ustrezne jakosti in
ustreznih fotometricnih in kolorimetri¢nih lastnosti.

0ZO za vefkratno nevarnost

Vsa OZO, ki je nacrtovana za varovanje uporabnika pred ve¢ moznimi
soCasnimi nevarnostmi, mora biti na¢rtovana in izdelana tako, da izpolni
zlasti osnovne zahteve, ki so povezane z vsako od teh nevarnosti (glej
3).

DODATNE ZAHTEVE, POVEZANE Z DOLOCENIMI NEVAR-
NOSTMI

Zascita pred mehanskimi vplivi

Vplivi, ki jih povzrocajo padajoci ali Strieci predmeti in trk delov telesa
ob oviro

Primerna OZO za to vrsto nevarnosti mora biti dovolj odporna proti
udarcem, da preprecuje poskodbe, ki nastanejo zaradi trka ali prediranja
zasCitenega dela, vsaj do ravni energije trka, nad katero bi pretirane mere
ali masa blazilne naprave preprecevale ucinkovito uporabo OZO v pred-
vidljivem obdobju nosenja.

Padci
Preprecevanje padcev zaradi zdrsa

Podplati obutve, namenjene prepre¢evanju zdrsa, morajo biti nacrtovani,
izdelani ali opremljeni z dodanimi elementi, da zagotovijo zadovoljiv
stik in trenje s povr§ino, ob upoStevanju njene narave ali stanja.

Preprecevanje padcev z viSine

0OZO, ki je namenjena preprecevanju padcev z viSine ali njihovih
ucinkov, mora vkljucevati jermenje za telo in pritrdilni sistem, ki ga
je mogoce povezati z zanesljivo toc¢ko pritrditve. Nacrtovana mora biti
tako, da v predvidljivih okolis¢inah uporabe kar najbolj zmanjSa
navpi¢ni padec uporabnika, prepreci tréenje z ovirami in da zaviralna
sila vendarle obdrzi prag, kjer je mogoce pricakovati fizi¢no poskodbo,
trganje ali lomljenje katerega koli sestavnega dela OZO, ki bi lahko
povzrocil padec uporabnika.

Zagotoviti mora tudi, da po zaviranju uporabnik ostane v pravilnem
polozaju, v katerem lahko poc¢aka na pomoc, ¢e je treba.

Proizvajalceva navodila morajo Se zlasti vsebovati vse ustrezne podatke
o:

— znadilnostih, ki se zahtevajo za zanesljivo tocko pritrditve in
potrebno najmanj$o svetlo vis§ino pod uporabnikom,

— pravilni namestitvi jermenja za telo in povezav pritrdilnega sistema z
zanesljivo tocko pritrditve.

Mehanski tresljaji

0ZO, namenjena prepreCevanju uéinkov mehanskih tresljajev, mora
zagotoviti ustrezno manj$anje Skodljivih tresljajev za del telesa, ki je
ogrozen.
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3.4

3.4.1

Razpolozljiva vrednost pospeSevanj, ki se prenese na uporabnika s temi
tresljaji, nikakor ne sme presegati mejnih vrednosti, ki se priporocajo pri
najvedji predvidljivi dnevni izpostavljenosti ogrozenega dela telesa.

Zaslita pred (staticno) kompresijo dela telesa

0ZO0, namenjena varovanju dela telesa pred (staticnim) kompresijskim
Sokom, mora zadostno zmanjsati njegove ucinke, da bi preprecila resno
poskodbo ali kroni¢ne bolezni.

Zascita pred fizicno poskodbo (odrgnine, predrtja, vrezi, ugrizi)

Sestavni materiali OZO in drugi sestavni deli, namenjeni varovanju
vsega telesa ali njegovih delov pred povrSinskimi poskodbami, ki jih
povzroci strojna oprema, kakrSne so odrgnine, predrtja, vrezi ali ugrizi,
morajo biti izbrani ali nacrtovani in vgrajeni tako, da zagotavljajo, da ti
razredi OZO omogocajo zadostno odpornost proti odrgninam, predrtjem
ali zarezam (glej tudi 3.1) v predvidljivih okoli§¢inah uporabe.

Preprecevanje utopitve (reSilni jopi¢i, obro¢i za roke in reSilne
obleke)

0Z0, namenjena preprecevanju utopitve, se mora biti sposobna ¢im prej
vrniti na povrsino, ne da bi ogrozila zdravje uporabnika, ki je po padcu
v tekoCe sredstvo morda izérpan ali nezavesten, in se obdrzati na
povrsini v polozaju, ki uporabniku med ¢akanjem na pomo¢ omogoca
dihanje.

0OZO je lahko v celoti ali delno sama po sebi plavajoca ali pa napihnjena
s plinom, ki ga je mogoCe sprostiti bodisi ro¢no, ali avtomatsko, ali
ustno.

V predvidljivih okoli§¢inah uporabe:

— mora OZO brez Skode za svoje zadovoljivo delovanje prenesti
ucinke stika s teko¢im sredstvom in okoljskimi dejavniki, ki so
sestavni del tega sredstva,

— se mora napihljiva OZO hitro in popolnoma napihniti.

Kadar to zahtevajo posebne predvidljive okolisine uporabe, morajo
nekateri tipi OZO izpolnjevati tudi eno ali ve¢ naslednjih dodatnih
zahtev:

— imeti morajo vse naprave za napihovanje, navedene v drugem
pododstavku, in/ali svetlobno ali zvo¢no signalno napravo,

— imeti morajo napravo za potegnitev in pritrditev telesa, tako da je
uporabnika mogoce dvigniti iz tekodega sredstva,

— morajo biti primerni za dolgotrajno uporabo med celotnim obdobjem
dejavnosti, med katero je po moznosti obleCen uporabnik izposta-
vljen nevarnosti padca v tekoce sredstvo ali se mora vanj potopiti.

Plavajoci pripomocki

Oblacila, ki bodo odvisno od predvidene uporabe zagotovila uc¢inkovito
raven plovnosti, ki so med noSenjem varna in ki zagotavljajo oporo v
vodi. V predvidljivih okoli¢inah uporabe ta OZO ne sme ovirati
uporabnika pri gibanju, temveé mu mora $e zlasti omogo¢iti, da lahko
plava ali ukrepa, da se izogne nevarnosti ali resi druge osebe.
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3.6

3.6.1

3.6.2

Zaslita pred Skodljivimi uéinki hrupa

0ZO0, namenjena preprecevanju S$kodljivih uc¢inkov hrupa, mora toliko
zmanjSati hrup, da ustrezne ravni hrupa, ki jih zazna uporabnik, v
nobenih okoli¢inah ne presegajo dnevnih mejnih vrednosti, kakr$ne
doloca Direktiva 86/188/EGS z dne 12. maja 1986 o zasciti delavcev
pred nevarnostmi, povezanimi z izpostavljenostjo hrupu pri delu. (!)

Vsa OZO mora imeti znak z navedbo ravni zmanjSevanja hrupa in
vrednosti olajSevalnega indeksa, ki ga zagotavlja OZO. Ce to ni mogoce,
je treba pritrditi znak na embalaZzo.

Zascita pred vrocino in/ali ognjem

0Z0, namenjena varovanju vsega telesa ali njegovih delov pred vrocino
in/ali ognjem, mora imeti toplotno izolacijo in mehansko trdnost, ki
ustrezata predvidljivim okolis¢inam uporabe.

Sestavni materiali in drugi sestavni deli OZO

Sestavni materiali in drugi sestavni deli, ki so primerni za zascito pred
sevajoco in konvekcijsko vrocino, morajo imeti ustrezen koeficient
prenosa verjetnega toplotnega toka in biti dovolj negorljivi, da v pred-
vidljivih okolis¢inah uporabe preprecujejo kakrsno koli nevarnost spon-
tanega vziga.

Ce mora biti zunanjost teh materialov in sestavnih delov odsevna, mora
njena odsevna moc ustrezati intenzivnosti toka vro€ine zaradi infrarde-
Cega sevanja.

Toplotna vzdrzljivost materialov in drugih sestavnih delov opreme,
namenjenih za kratkotrajno uporabo v okoljih z visoko temperaturo,
ter OZO, ki jo lahko oskropijo vroc¢i izdelki, kakr$ne so velike koli¢ine
staljenega materiala, mora tudi zadostno zadrzati vecino shranjene
toplote, dokler uporabnik ne zapusti nevarnega obmoc¢ja in odstrani
svoje OZO.

Materiali in drugi sestavni deli OZO, ki jih lahko oskropijo velike koli-
¢ine vrocih izdelkov, morajo tudi dovolj blaziti mehanske udinke (glej
3.1).

Materiali in drugi sestavni deli OZO, ki lahko naklju¢no pridejo v stik s
plamenom, in tisti, ki se uporabljajo pri izdelavi opreme za gaSenje
pozarov, morajo prav tako imeti raven nevnetljivosti, ki ustreza razredu
nevarnosti, povezanemu s predvidljivimi okoli§¢inami uporabe. Ne
smejo se topiti pri izpostavljenosti plamenom in ne smejo prispevati k
Sirjenju ognja.

Popolna OZO, pripravijena za uporabo
V predvidljivih okolis¢inah uporabe:

1. mora biti koli¢ina toplote, ki jo OZO prenese na uporabnika, dovolj
majhna za preprecitev, da bi toplota, ki se kopi¢i med noSenjem, na
ogrozenem delu telesa v kakr$nih koli okolis¢inah povzrodila bole-
¢ino ali poslabSanje zdravstvenega stanja;

2. mora OZO, Ce je treba, preprecevati vdor tekocine ali pare in ne sme
povzroc€ati opeklin, ki nastanejo zaradi stika med za$¢itnim vrhnjim
delom OZO in uporabnikom.

(") UL L 137, 24.5.1986, str. 28.
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3.7

3.7.1

3.72

3.8

Ce 0ZO vkljuéuje hladilne naprave za vsrkavanje nakljuéne toplote z
izhlapevanjem tekocCine ali sublimacijo trdnih delcev, mora biti njena
oblika tak$na, da se kakrSne koli spros¢ajoce hlapljive snovi izlo¢ajo
¢ez zunanji zaséitni vrhnji del in ne proti uporabniku.

Ce OZO vsebuje dihalno napravo, mora ta v predvidljivih okolig&inah
uporabe ustrezno izpolnjevati dodeljeno zascitno funkcijo.

Proizvajal¢eva navodila, ki spremljajo vsak model OZO, namenjen krat-
kotrajni uporabi v okoljih z visoko temperaturo, morajo $e zlasti navajati
vse ustrezne podatke za doloéitev najvecje dopustne izpostavljenosti
uporabnika vroéini, ki jo prenaSa oprema, ko se uporablja v skladu s
predvidenim namenom.

Zascita pred mrazom

0ZO, namenjena varovanju vsega telesa ali njegovih delov pred
mrazom, mora imeti toplotno izolacijo in mehansko trdnost, ki ustrezata
predvidljivim okoli§¢inam uporabe, za katere se oprema trzi.

Sestavni materiali in drugi sestavni deli OZO

Sestavni materiali in drugi sestavni deli, ki so primerni za zac¢ito pred
mrazom, morajo imeti koeficient prenosa verjetnega toplotnega toka,
kakor zahtevajo predvidljive okoli¢ine uporabe. Prozni materiali in
drugi sestavni deli OZO, namenjene uporabi v okolju z nizko tempera-
turo, morajo obdrzati raven proznosti, ki se zahteva za potrebne gibe in
polozaje.

Materiali in drugi sestavni deli OZO, ki jih lahko oskropijo velike koli-
¢ine mrzlih izdelkov, morajo tudi dovolj blaziti mehanske ucinke (glej
3.1).

Popolna OZO, pripravijena za uporabo
V predvidljivih okoli§¢inah uporabe:

1. mora biti tok, ki ga OZO prepusca na uporabnika, dovolj majhen za
preprecitev, da bi mraz, ki se kopi¢i med noSenjem, na katerem koli
zasCitenem delu telesa, vklju¢no s konicami prstov na rokah in
nogah, v kakrsnih koli okolis¢inah povzrocil bolecino ali poslabSanje
zdravstvenega stanja;

2. mora OZO ¢im bolj preprecevati vdor tak$nih tekocin, kakr$na je
dezevnica, in ne sme povzrocati poskodb, ki nastanejo zaradi stika
med njenim mrzlim zas$€itnim vrhnjim delom in uporabnikom.

Ce OZO vsebuje dihalno napravo, mora ta v predvidljivih okolis¢inah
uporabe ustrezno izpolnjevati dodeljeno zascitno funkcijo.

Proizvajal¢eva navodila, ki spremljajo vsak model OZO, namenjen krat-
kotrajni uporabi v okoljih z nizko temperaturo, morajo navajati vse
ustrezne podatke v zvezi z najvecjo dopustno izpostavljenostjo uporab-
nika mrazu, ki jo prenasa oprema.

Zascita pred elektricnim Sokom

0Z0, namenjena varovanju vsega telesa ali njegovih delov pred ucinki
elektricnega toka, mora biti zadostno izolirana pred napetostmi, ki jim
bo uporabnik verjetno izpostavljen v najneugodnej$ih predvidljivih
okolis¢inah.
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V ta namen je treba sestavne materiale in druge sestavne dele teh
razredov OZO izbrati ali nacrtovati in vkljuciti tako, da zagotavljajo,
da je tok, ki uhaja in se meri skozi za$¢itni vrhnji del, v preskusnih
razmerah pri napetostih, povezanih s tistimi, ki bodo verjetno navzoc¢e na
kraju dogajanja, ¢im manjsi in v vseh primerih pod najvecjo dogovor-
jeno dopustno vrednostjo, ki je povezana s toleran¢nim pragom.

Skupaj z embalazo morajo tipi OZO, namenjene izkljuéno uporabi med
delom ali dejavnostmi na elektriénih instalacijah, ki so pod napetostjo ali
bi lahko bile, imeti znake, ki zlasti navajajo njihov varnostni razred in
(ali) ustrezno pogonsko napetost, serijsko Stevilko in datum izdelave. Na
zaS¢itnem vrhnjem delu tak§ne OZO je treba zagotoviti tudi prostor za
nadaljnje napise datumov zacetka uporabe in rednih preskusov ali
pregledov, ki bodo opravljeni.

Navodila proizvajalca morajo zlasti navajati, za kaj so namenjeni ti tipi
0ZO, ter naravo in pogostnost izolacijskih preskusov, ki jih morajo
prestati med svojo dobo uporabe.

Zascita pred sevanjem
Neionizirajoce sevanje

0ZO, ki je namenjena preprecevanju akutne ali kroni¢ne poskodbe oci
zaradi virov neionizirajoCega sevanja, mora absorbirati ali odbiti vecino
energije, ki seva v $kodljivih valovnih dolzinah, ne da bi v predvidljivih
okolis¢inah uporabe nepravilno ucinkovala na prepuscanje neskodljivega
dela vidnega spektra, dojemanja kontrastov in zmoznosti razloc¢evanja
barv, kjer se to zahteva.

V ta namen morajo biti zasitna ocala nacrtovana in izdelana tako, da
imajo za vsako Skodljivo valovno dolzino takSen faktor spektrske
prepustnosti, da se osvetljevalna gostota sevajoce energije, ki lahko
doseze uporabnikovo oko, s filtrom kar najbolj zmanj$a in v nobenih
okoliscinah ne preseze najvecje dopustne izpostavitvene vrednosti.

Poleg tega se lastnosti oCal ne smejo poslabsati ali izgubiti zaradi
ucinkov sevanja v predvidljivih okolis¢inah uporabe, vsi trzeni vzorci
pa morajo imeti Stevilko zaSc¢itnega faktorja, ki ustreza spektralni poraz-
delitveni krivulji njihovega faktorja prepustnosti.

Ocala, ki so primerna za vire sevanja istega tipa, morajo biti razvr§¢ena
po rastoem vrstnem redu glede na za$citne faktorje, proizvajaléeva
navodila pa morajo e zlasti navajati krivulje prepustnosti, ki omogocajo
izbiro najustreznejSe OZO ob upostevanju tak$nih nelo¢ljivo povezanih
dejanskih okolis¢in uporabe, kakr$ni sta razdalja do vira in spektralna
porazdelitev energije, ki seva na tej razdalji.

Proizvajalec mora vse primerke filtrirnih ocal oznaliti z ustreznimi
Stevilkami zasCitnega faktorja.

lonizirajoce sevanje
Zascita pred zunanjim radioaktivnim onesnazenjem

Sestavne materiale in druge sestavne dele OZO, namenjene varovanju
vsega telesa ali njegovih delov pred radioaktivnim prahom, plini, teko-
¢inami ali zmesmi, je treba izbrati ali nacrtovati in vkljuciti tako, da se v
predvidljivih okolis¢inah uporabe zagotovi, da ta oprema ucinkovito
preprecuje vdor onesnazevalcev.
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3.10
3.10.1

3.10.2

Odvisno od narave ali stanja teh onesnazevalcev je treba zagotoviti
potrebno tesnost z neprepustnostjo zaScitnega vrhnjega dela in/ali kate-
rimi koli drugimi ustreznimi sredstvi, kakr$ni so prezraevalni sistemi in
sistemi vzdrzevanja normalnega zraénega pritiska, namenjeni preprece-
vanju vnoviéne razprSitve teh onesnazevalcev.

Nobeni dekontaminacijski ukrepi, ki jim je izpostavljena OZO, ne smejo
skoditi njeni mozni vnovi¢ni uporabi v predvideni dobi uporabe teh
razredov opreme.

Omejena za$§c¢ita pred zunanjim zaréenjem

0Z0, namenjena zagotovitvi popolne zascite uporabnika pred zunanjim
zar¢enjem ali, e to ne uspe, ustreznemu zmanjSanju tega, mora biti
nacrtovana tako, da kljubuje samo sevanju Sibkih elektronov (npr.
beta) ali Sibkih fotonov (npr. X, gama).

Sestavne materiale in druge sestavne dele teh razredov OZO je treba
izbrati ali nacrtovati in vgraditi tako, da se zagotovi varnostna stopnja
uporabnika, ki se zahteva v predvidljivih okoli§¢inah uporabe, ne da bi
se kot posledica oviranja uporabnikovih gibov, polozaja ali gibanja
podaljsal cas izpostavljenosti (glej 1.3.2).

0ZO mora imeti znak, ki kaze tip in gostoto sestavnega(-ih) materiala(-
ov), ki sta primerna v predvidljivih okoli§¢inah uporabe.

Zascita pred nevarnimi snovmi in povzrocitelji okuzbe
Zascita dihal

0ZO, namenjena varovanju dihalnega trakta, mora omogocati, da
uporabnik dobi dovolj zraka za dihanje, ko je izpostavljen onesnaZe-
nemu ozracju in/ali ozracju z neustrezno koncentracijo kisika.

Zrak za dihanje, ki ga dobi uporabnik prek OZO, je treba pridobiti z
ustreznimi sredstvi, na primer po filtraciji onesnaZenega zraka skozi
za$¢itno napravo ali sredstvo oziroma po cevki iz neonesnazenega vira.

Sestavne materiale in druge sestavne dele teh razredov OZO je treba
izbrati ali nacrtovati in vgraditi tako, da se zagotovita ustrezno dihanje
uporabnika in dihalna higiena med noSenjem v predvidljivih okolis¢inah
uporabe.

Neprepustnost obraznega dela, padec tlaka pri vdihu in &istilna zmoglji-
vost pri filtrirnih napravah morajo biti tak$ni, da vdor onesnazevalca iz
onesnazenega ozracja ni Skodljiv za uporabnikovo zdravje ali higieno.

0OZO mora imeti identifikacijsko oznako proizvajalca in podrobnosti o
specificnih znacilnostih tipa opreme, ki bodo v povezavi z navodili za
uporabo usposobljenemu in kvalificiranemu uporabniku omogocile
pravilno uporabo OZO.

Tudi pri filtrirnih napravah morajo proizvajalceva navodila navajati rok
za shranjevanje filtrov, ko so novi in shranjeni v originalni embalazi.

Zascita pred stikom s kozZo in ocmi

0ZO, namenjena prepreCevanju povrsinskega stika vsega telesa ali
njegovih delov z nevarnimi snovmi in povzroditelji okuzbe, mora
prepreciti vdor tak$nih snovi skozi za$€itni vrhnji del ali njihovo
razprSitev v predvidljivih okoli¢inah uporabe, za katere je dana v
promet.
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V ta namen je treba sestavne materiale in druge sestavne dele teh
razredov OZO izbrati ali nacrtovati in vgraditi tako, da se zagotovi,
kolikor je mogoce, popolna neprepustnost, ki bo omogocila dolgotrajno
vsakodnevno uporabo, kjer je to potrebno, ali ¢e to ne gre, omejena
prepustnost, zaradi katere bo imela OZO omejeno dobo nosenja.

Kadar so zaradi svoje narave in predvidljivih okolis¢in uporabe nekatere
snovi ali povzrocitelji okuzbe zelo prodorni, kar omejuje trajanje zascite,
ki jo zagotavlja zadevna OZO, je treba opraviti standardne preskuse, da
bi jo razvrstili po uinkovitosti. OZO, ki je skladna s preskusnimi speci-
fikacijami, mora imeti oznako, ki Se zlasti navaja imena ali, ¢e to ni
mogoce, kode snovi, uporabljenih pri preskusih, in ustrezna standardna
obdobja zascCite. Proizvajaléeva navodila morajo Se zlasti vsebovati
razlago kod (Ce je to potrebno), podroben opis standardnih preskusov
in vse ustrezne podatke za doloCitev najdaljSega dopustnega obdobja
noSenja v razli¢nih predvidljivih okolis¢inah uporabe.

Varnostne naprave za potapljasko opremo
1. Dihalna oprema

Dihalna oprema mora omogocati uporabniku preskrbo z zmesjo
plinov, primerno za dihanje, v predvidljivih okoliS¢inah uporabe in
zlasti ob upostevanju najvecje globine potopitve.

2. Kjer tako zahtevajo predvidljive okoli§¢ine uporabe, mora oprema
vsebovati:

(a) obleko, ki varuje uporabnika pred pritiskom zaradi globine poto-
pitve (glej 3.2) in/ali pred mrazom (glej 3.7);

(b) alarmno napravo, nacrtovano za takojSnjo opozorilo uporabnika
na blizajoco se napako v preskrbi z zmesjo plinov, primerno za
dihanje (glej 2.8);

(c) resilni jopi¢, ki omogoca uporabniku, da se vrne na povr§ino
(glej 3.4.1).
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PRILOGA 11

TEHNICNA DOKUMENTACIJA, KI JO DOBAVI PROIZVAJALEC

Dokumentacija iz ¢lena 8(1) mora vsebovati vse ustrezne podatke o sredstvih, ki
jih je uporabil proizvajalec za zagotovitev, da je OZO skladna z osnovnimi
zahtevami, ki se nana$ajo nanjo.

Pri vzorcih OZO iz ¢lena 8(2) mora dokumentacija Se zlasti vsebovati:
1. proizvajal¢evo tehnicno dokumentacijo, ki jo sestavljajo:

(a) splosni in podrobni naérti OZO, ki jih, kjer je ustrezno, spremljajo izra-
Cunski zaznamki in rezultati preskusov prototipa, ¢e so potrebni za
overitev skladnosti z osnovnimi zahtevami;

(b) izérpen seznam osnovnih varnostnih zahtev in usklajenih standardov ali
drugih tehni¢nih specifikacij, navedenih v ¢lenih 3 in 5, ob upostevanju
zasnove modela;

2. opis nadzornih in preskusnih zmogljivosti, ki jih je treba uporabljati v proiz-
vajalCevi tovarni za preveritev skladnosti proizvodnje OZO z usklajenimi
standardi ali drugimi tehniénimi specifikacijami in za ohranjanje ravni kako-
vosti;

3. izvod informativnega obvestila, navedenega v 1.4 Priloge II.
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PRILOGA IV

ZNAK SKLADNOSTI CE IN INFORMACIJE

— Znak skladnosti CE sestoji iz zacetnic,,CE* v naslednji obliki:
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— Ce se znak CE zmanjga ali poveta, je treba upostevati razmerja, prikazana na
zgornji risbi.

— Razli¢ne sestavine znaka CE morajo biti enako visoke, a ne manjse od 5 mm.
Ta najmanjSa mera se sme opustiti za drobno OZO.
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PRILOGA V

POGOJI, KI JIH MORAJO 1ZPOLNJEVATI PRIGLASENI ORGANI

(¥len 9(2))

Organi, ki jih imenujejo drzave Clanice, morajo izpolnjevati najmanj naslednje

pogoje:

1. razpolozljivost osebja, potrebnih sredstev in opreme;

2. tehni¢na usposobljenost in strokovna neoporecnost osebja;

3. neodvisnost zaposlenih in tehnicnega osebja pri opravljanju preskusov,
pripravi porocil, izdajanju certifikatov in opravljanju nadzora, dolocenega v
direktivi, v zvezi z vsemi krogi, skupinami ali osebami, ki jih neposredno ali
posredno zadeva OZO;

4. varovanje poslovnih skrivnosti s strani osebja;

5. sklenitev zavarovanja civilne odgovornosti, razen ¢e te odgovornosti ne prev-

zame drzava v skladu z nacionalno zakonodajo.

Izpolnjevanje pogojev pod 1 in 2 v ¢asovnih razmikih preverjajo pristojni organi
drzav ¢lanic.



1989L0686 — SL — 01.01.2013 — 003.001 — 30

PRILOGA VI

VZOREC ES-IZJAVE O SKLADNOSTI

Proizyajalec ali njegov poobladceni zastopnik s sedeZem v Skupnosti (*):

skladna z dolocbami Direktive Sveta 89/686/EGS, in kjer je tako, z nacionalnim standardom, ki prenada usklajeni
standard §t. ........... (za OZO iz &lena 8(3)),

identicna OZO, za katero velja ES-certifikat o skladnosti $t....................... , ki gaje izdal Gy () oo

Ve sdne
Podpis (°)
(1) Ime podjetja in poln naslov; ime podjetja in naslov proizvajalca morajo navesti tudi pooblaséeni zastopniki.
() Opis osebne za§¢itne opreme (izdelava, tip, serijska Stevilka itd.).
() Ime in naslov odobrenega organa.
() Neustrezno precrtajte.
)

Ime in polozaj osebe, pooblaitene za podpisovanje v imenu proizvajalca ali njegovega pooblascenega zastopnika.



