Nové Nařízení o osobních ochranných prostředcích

Vážení výrobci osobních ochranných prostředků,

touto cestou si Vás dovolujeme upozornit, že již vstoupilo v platnost nové Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) č. 2016/425 ze dne 9. března 2016, o osobních ochranných prostředcích a o zrušení Směrnice Rady č. 89/686/EHS, které již také bylo vyhlášeno v Úředním věstníku Evropské unie. Českou verzi tohoto Nařízení najdete na: 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0425&from=CS 
a anglickou verzi Nařízení na: 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0425&from=CS.

Nové Nařízení č. 2016/425, o OOP se použije ode dne 21. dubna 2018, s výjimkou: 

- čl. 20 až 36 a čl. 44 Nařízení, které se použijí ode dne 21. října 2016, a 

(články týkající se činnosti a oznamování pro subjekty posuzování shody)

- čl. 45 odst. 1 Nařízení, který se použije ode dne 21. března 2018.

(článek týkající se sankcí a povinností členských států EU)

Stávající Směrnice č. 89/686/EHS, o OOP se zruší s účinností ode dne 21. dubna 2018.

Důležité je ustanovení čl. 47 Nařízení, podle nějž - aniž je dotčen odst. 2 čl. 47 Nařízení - nesmějí členské státy bránit tomu, aby byly na trh dodávány výrobky, na něž se vztahuje Směrnice 89/686/EHS, které jsou s uvedenou Směrnicí ve shodě a které byly uvedeny na trh před 21. dubnem 2019.

Certifikáty ES přezkoušení typu a rozhodnutí o schválení vydané podle Směrnice č. 89/686/EHS zůstávají v platnosti do 21. dubna 2023, pokud jejich platnost neskončí před uvedeným dnem.

Pro Vaši informaci Vám zde přikládáme výňatek z textu ustanovení čl. 8 Nařízení, týkajícího se povinností výrobců, u nějž došlo ke změnám oproti stávající Směrnici č. 89/686/EHS, o OOP:

· Je-li to vhodné vzhledem k rizikům, která OOP představuje, provádějí výrobci za účelem ochrany zdraví a bezpečnosti spotřebitelů a ostatních konečných uživatelů zkoušky vzorků OOP dodaných na trh a šetření a v případě potřeby vedou knihy stížností, nevyhovujících OOP a záznamy o případech stažení těchto OOP z oběhu a průběžně o těchto kontrolních činnostech informují distributory. 
· Výrobci zajistí, aby byly k OOP přiloženy návod a informace uvedené v bodě 1.4 přílohy II v jazyce snadno srozumitelném spotřebitelům a ostatním konečným uživatelům, který určí příslušný členský stát. Tento návod a informace a veškerá označení musí být jasné, srozumitelné, snadno pochopitelné a čitelné. 
· Výrobce buď přiloží EU prohlášení o shodě k OOP, nebo uvede v návodu a informacích uvedených v bodě 1.4 přílohy II internetovou adresu, na níž je přístup k EU prohlášení o shodě.
· Pokud OOP představuje riziko, informují o tom výrobci neprodleně příslušné vnitrostátní orgány členských států, v nichž OOP dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o přijatých nápravných opatřeních. 
· Výrobci poskytnou příslušnému vnitrostátnímu orgánu na základě jeho odůvodněné žádosti všechny informace a dokumentaci nezbytné k prokázání shody OOP s tímto nařízením v papírové nebo elektronické podobě, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto orgánu. Spolupracují s tímto orgánem na jeho žádost při činnostech, jejichž cílem je odstranit rizika vyvolaná OOP, které uvedli na trh.

Nově jsou také v nařízení řešeny OOP určené konkrétnímu uživateli – OOP vyráběné jako samostatné jednotky.
Dále bychom Vás rádi upozornili na PŘÍLOHU V Nařízení, která se týká EU přezkoušení typu (modul B), jejíž bod 7.4 stanoví, že aby mohl oznámený subjekt plnit své úkoly, podá mu výrobce svou žádost nejdříve 12 měsíců a nejpozději 6 měsíců před datem konce platnosti Certifikátu EU přezkoušení typu.

Toto ustanovení je důležité pro zdárný přechod při končící platnosti certifikátů. V Nařízení je pevně stanovena doba platnosti certifikátu na maximálně 5 let.
Dále bod 7.6 Přílohy V Nařízení stanoví, že pokud nebyly na OOP prováděny žádné změny od doby počáteční certifikace a současně nedošlo ke změně stavu techniky (norem) pro daný OOP, použije se zjednodušený postup přezkumu. Pokud oznámený subjekt (dříve používaný termín notifikovaná osoba) potvrdí, že nedošlo k žádné úpravě schváleného typu podle bodu 7.2 ani k žádné změně stavu techniky podle bodu 7.3, použije se zjednodušený postup přezkumu a přezkoumání a zkoušky uvedené v bodě 7.5 se neprovedou. V takových případech oznámený subjekt obnoví certifikát EU přezkoušení typu.

U kategorií rizik u OOP nedošlo k žádným zásadním změnám, pouze u ochranných oděvů proti chemikáliím, je jasněji definována kategorie III OOP.
Významnou změnou tohoto Nařízení je skutečnost, že se jedná o přímo aplikovatelný předpis EU, který je bezprostředně po zveřejnění v Úředním věstníku EU přímo platný v každém členském státě. K Nařízení tedy nebude existovat žádný převáděcí předpis do české legislativy (tak jak tomu bylo u Směrnice č. 89/686/EHS, která byla do české legislativy zavedena jako nařízení vlády č. 21/2003). Nové nařízení bude společně s dalšími předpisy z jiných výrobkových oblastí spadat v ČR do působnosti zákona č. 90/2016 o posuzování shody stanovených výrobků při jejich dodávání na trh.
Jedná se o nový předpis, který bude samozřejmě v počátcích vyvolávat mnoho otázek a nejasností. Ty se budou postupně řešit a objasňovat tak, aby k datu 21.4.2018 byla nastavena jasná pravidla. Je však třeba se s novým předpisem seznámit a zajistit tak bezproblémové umisťování OOP na evropský trh.

Všechny notifikované osoby – nově oznámené subjekty – v oblasti OOP budou muset absolvovat novou autorizaci (oznámení) pro činnosti dle tohoto Nařízení.

V případě jakýchkoliv Vašich dotazů nás neváhejte kontaktovat.

Na další spolupráci s Vámi se těší

Ing. Svatava Horáčková
Vedoucí COV
----------------------------
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V Brně dne 15.4.2016

