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a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana technickou komisi CENELEC TC 106X, Elektromagneticka pole
v zivotnim prostredi ¢lovéka. Text navrhu byl pfedlozen k formalnimu hlasovani a byl schvalen
CENELEC jako EN 50527-1 dne 2010-02-01.

Upozorfuje se na moznost, Ze nékteré Casti textu tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CEN a CENELEC nesmi byt ¢inén zodpovédnym za identifikovani jakéhokoliv nebo
vSech takovych patentovych prav.

Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2011-02-01
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2013-02-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu M/351 udéleného CENELEC Evropskou
komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu a pokryva zakladni pozadavky evropské smérnice
2004/40/ES.

Vystaveni Cloveéka elektromagnetickym polim (EMF) je na evropské Urovni regulovano dvéma
zplsoby. V pfipadé obyvatelstva stanovuje doporuceni Rady 1999/519/ES maximalni meze vystaveni
zaloZzené na pokynech ICNIRP. Clanek 153 Evropské smlouvy viak udéluje ¢lenskym statlim pravo
stanovit prisnéjsi mezni hodnoty pfi pInéni jejich povinnosti spravovat verejné zdravi a bezpecnost.

V pripadé vystaveni na pracovisti stanovuje smérnice (2004/40/ES), jakoZto smérnice pro jednotlivé



fyzikalni Cinitele vydana pod ramcovou smérnici 89/391/EHS, minimalni pozadavky na zdravi
a bezpecnost, které jsou zalozeny na nejvysSich pripustnych hodnotach na pracovisti uvedenych
v pokynech ICNIRP.

Jak pro smérnice omezujici vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim (EMF), tak pro pokyny ICNIRP
je spoleCna skutecnost, ze jejich mezni hodnoty jsou zaloZzeny na pfimych ucincich vystaveni
elektromagnetickym polim EMF na lidské télo. V rozsahu nizkych kmitoctd je omezujicim faktorem
hustota indukovaného proudu v nervové soustavé, zatimco v oblasti vyssich kmito¢tl musi byt
omezeno ohfivani tkané absorbci.

Smérnice pro vystaveni na pracovisti 2004/40/ES navic v ¢lanku 4.5 uklada zaméstnavateli, aby
béhem procesu hodnoceni rizik prozkoumal rovnéz nepfimé Gcinky, jako je interference se
zdravotnickymi elektronickymi zafizenimi a prostredky (véetné kardiostimulatord a dalSich
implantovanych prostredkd).

Rizika pro zaméstnance mohou byt zpdsobena rozdilnymi Gcinky:

- vodivy implantat mGze primo vyvolavat narlst hustoty proudu v tkani téla obklopujici implantat nebo
. chovani prostfedku mize byt ovlivnéno (pfiklady viz D.8).

Moznost interference s prostfedkem zavisi na Urovni vystaveni elektromagnetickym polim (EMF)
a elektromagnetickych vlastnostech prostfedku, jeho nastavenich a metodée implantace. Klinicky
vyznam interference mize zaviset na dobé trvani vystaveni.

Hlavnim predmétem této normy je popsat, jak se smi provadét hodnoceni rizika u zaméstnance

s jednim nebo vice aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky (zaméstnanec-AIMD)

v elektromagnetickych polich. Prvni krok se sklada ze zjednodusené analyzy rizika, po niz v pfipadé
nezbytnosti nasleduje rozsahlejsi hodnoceni rizika.

Smérnice 90/385/EHS a 2007/47/ES o zdravotnickych prostrfedcich vyzaduji, aby aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky (AIMD) byly navrzeny a vyrobeny takovym zplsobem, aby se odstranila nebo
pokud mozno minimalizovala rizika spojena s predvidatelnymi podminkami prostredi, jako jsou
magneticka pole, Ucinky vnéjsi elektromagnetické interference a elektrostaticky vyboj.

EN 50499 zavadi koncept identifikovani zafizeni, které pravdépodobné nevyvolava vystaveni
elektromagnetickym polim nad mezni hodnoty. Tato norma sleduje tento pfistup, ale nékteré
identifikované zarizeni mdze v pripadé zaméstnance-AIMD vyzadovat dalsi analyzu. Pfi vystavenich
vys$sim kmitoctdim vykazuje tkan lidského téla ¢asovou konstantu s ohledem na tepelné Gcinky a vyssi
odolnost vici pulznimu vystaveni, zatimco elektronické obvody implantatu mohou interferovat
dokonce i s kratkymi pulzy.
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1 Rozsah platnosti

Rozsah platnosti této evropské normy ma zajistit postup pro hodnoceni rizika vystaveni zaméstnancl
s jednim nebo vice aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostredky elektrickym, magnetickym

a elektromagnetickym polim na pracovisti. Stanovuje, jak provadét obecné hodnoceni rizika a jak
urCovat, zda je nezbytné provadét podrobné hodnoceni rizika.

POZNAMKA 1 Tato evropskd norma nepokryvé nepfimé Gcinky zplsobené neaktivnimi implantaty.

POZNAMKA 2 UvaZované riziko vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim EMF je pouze v dUsledku
nespravného fungovani aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku: napf. lokalni modifikace
rozlozeni elektromagnetickych poli vytvarenych vnéjsim zdrojem nebo vytvoreni vlastnich
elektromagnetickych poli jsou pokryty prisluSnymi vyrobkovymi

normami pro aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.

Na zakladé specifickych norem pro pracovisté je mozné urcit, zda proto, aby se vyhovélo ustanovenim
smérnice 2004/40/ES, je nutné ucinit preventivni opatreni/zakroky. PrisluSna pracovni situace je
uvazovana tak, ze probiha za obvyklych pracovnich podminek, véetné bézného provozu, Gdrzby,
¢isténi a dalSich situaci, které soucasti bézné prace.



Pokryté kmitocCty jsou od 0 Hz do 300 GHz.

POZNAMKA 3 Smérnice Rady a Evropského parlamentu 2004/40/ES bude provedena do vnitrostatnich
pravnich predpisd ve vSech ¢lenskych zemich Evropskych spolecenstvi. Doporucuje se, aby uzivatelé
této normy vzali v Gvahu vnitrostatni pravni predpisy vztahujici se k tomuto provedeni z dlvodu, aby
byly identifikovany vnitrostatni predpisy a pozadavky. Tyto vnitrostatni predpisy a pozadavky mohou
obsahovat pridavné pozadavky, které nejsou pokryty touto normou a maji prednost.

POZNAMKA 4 Z rozsahu platnosti této normy jsou vylouceny provozni pozadavky s ohledem na aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky. Tyto pozadavky jsou stanoveny v pfislusnych jednotlivych
normach pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky.

POZNAMKA 5 Tato evropska norma byla vypracovéna na zakladé mandatu M/351 a vztahuje se na
mezni hodnoty vystaveni, jak jsou specifikované ve smérnici 2004/40/ES, ktera je urcena k ochrané
zaméstnancl pred jejich zdravotnimi a bezpec¢nostnimi riziky vyplyvajicimi, nebo pravdépodobné
vyplyvajicimi z vystaveni elektromagnetickym polim (0 Hz az 300 GHz) béhem jejich prace. Nicméné
uvedena smérnice a dalSi smérnice mohou obsahovat pfidavna opatfeni pro ochranu specifickych
skupin zaméstnancl a/nebo specifickych pracovist, pro kterd je zaméstnavatel povinen prozkoumat
dalsi ochranna opatreni jako soucast celkového hodnoceni rizik.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



