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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 2016/425
z 9. marca 2016
o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 114,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,
so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),
konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (3),
kedze:

(1)  Smernica Rady 89/686/EHS (*) bola prijatd v stvislosti so zriadenim vnitorného trhu s cielom harmonizovat
poziadavky na bezpeCnost a ochranu zdravia v stvislosti s osobnymi ochrannymi prostriedkami (dalej len
,OOP*) vo vietkych ¢lenskych stitoch a odstranit prekazky obchodovania s OOP medzi ¢lenskymi Statmi.

(2)  Smernica 89/686/EHS je zaloZend na zdsaddch nového pristupu stanoveného v uzneseni Rady zo 7. mdja 1985
o novom pristupe k technickej harmonizdcii a normdm (¥). Stanovuji sa v nej teda iba zdkladné poziadavky,
ktoré sa vztahuji sa na OOP, zatial ¢o technické podrobnosti prijima Eurdpsky vybor pre normalizdciu (CEN)
a Eurdpsky Vybor pre normalizdciu v elektrotechnike (Cenelec) v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1025/2012 () Vzhladom na zhodu s takto stanovenym1 harmonizovanymi normami, ktorych
referencné Cisla st uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, mozno predpokladat zhodu s poziadavkami
smernice 89/686/EHS. Skisenosti ukdzali, ze uvedené zdkladné zdsady sa v tomto odvetvi osved¢ili a mali by sa
zachovat a e$te viac podporovat.

(3)  Skusenosti nadobudnuté v savislosti s uplatfiovanim smernice 89/686/EHS poukazuji na nedostatky a nezrov-
nalosti, pokial ide o zahrnutie vyrobkov a postupy posudzovania zhody. S ciefom zohladnit tieto skisenosti
a spresnit rdmec, v ktorom mozno vyrobky, ktoré patria do oblasti pésobnosti tohto nariadenia, spristupnit na
trhu, by sa mali niektoré aspekty smernice 89/686/EHS zrevidovat a posilnit.

(4)  Vzhladom na to, Ze rozsah posobnosti, zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia a postupy
posudzovania zhody maji byt vo vietkych clenskych stitoch rovnaké, pri transponovani smernice na zdklade
zdsad nového pristupu do vnitrostitneho prva neexistuje takmer Ziadna flexibilita. Smernica 89/686/EHS by sa
preto mala nahradit nariadenim, ktoré predstavuje vhodny pravny ndstroj na stanovenie jasnych a podrobnych
pravidiel, ktoré ¢lenskym $tatom neposkytuji priestor na odli§nt transpoziciu.

(5)  V nariadeni Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (°) sa stanovuju pravidld akrediticie orgdnov
posudzovania zhody, ustanovuje sa rdmec pre dohlad nad trhom s vyrobkami a pre kontroly vyrobkov z tretich
krajin a stanovuju sa vSeobecné zdsady pre oznacenie CE.

() U.v.EUC451,16.12.2014, s. 76.

(?) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 20. janudra 2016 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 12. februdra 2016.

(°) Smernica Rady 89/686/EHS z 21. decembra 1989 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych sttov, tykajicich sa osobnych
ochrannych prostriedkov (U.v.ESL 399, 30.12.1989, 5. 18).

() U.v.ESC136,4.6.1985,s. 1.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 z 25. oktbra 2012 o eurdpskej normalizacii, ktorym sa menia a doplnaju

smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9[ES, 94/25[ES, 95/16/ES, 97/23ES, 98/34/ES,

2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho

parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (U.v.EUL 316, 14.11.2012, 5. 12).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovujti poziadavky akreditcie a dohladu nad

trhom v stvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

—
<



L 81/52 Uradny vestnik Eurépskej tinie 31.3.2016

(6)  V rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES (') sa stanovuju spolocné zdsady a referencné
ustanovenia urcené na uplatiiovanie vo vSetkych odvetvovych pravnych predpisoch. S cielom zabezpecit
konzistentnost s ostatnymi odvetvovymi pravnymi predpismi tykajacimi sa vyrobkov je vhodné zostladit
niektoré ustanovenia tohto nariadenia s uvedenym rozhodnutim, ak si $pecifické vlastnosti odvetvia nevyzadujt
iné rieSenie. Preto by sa mali niektoré vymedzenia pojmov, vieobecné povinnosti hospoddrskych subjektov,
predpoklad zhody, EU vyhldsenie o zhode, pravidld oznacenia CE, poziadavky na orgdny posudzovania zhody
a postupy notifikdcie, ako aj postupy posudzovania zhody a ustanovenia tykajice sa postupov, pokial ide OOP
predstavujtce riziko upravit vzhladom na uvedené rozhodnutie.

(7)  V nariadenf (EU) ¢&. 1025/2012 sa stanovuje postup na vznesenie namietky proti harmonizovanym normam, ked
tieto normy v plnej miere nespliiaji poziadavky tohto nariadenia.

(8)  Toto nariadenie sa vztahuje na OOP, ktoré st pri uvedeni na trh novinkou na trhu Unie OOP; to znamend, Ze
OOP st bud vyrobené vyrobcom usadenym v Unii, alebo OOP — ¢&i uz nové alebo pouzité — st dovezené z tretej
krajiny.

(9)  Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat na vietky formy doddvok vritane predaja na dialku.

(10) Niektoré vyrobky na trhu, ktoré pouzivatelovi poskytuji ochrannii funkciu, si vynaté z posobnosti smernice
89/686/EHS. S cielom zabezpecit pre pouzivatela uvedenych vyrobkov rovnakd droveii ochrany, ako pre
pouzivatela OOP, na ktoré sa smernica 89/686/EHS vztahuje, mali by byt OOP urcené na sikromné pouZzitie
proti teplu zahrnuté do rozsahu posobnosti tohto nariadenia rovnako, ako podobné OOP na profesiondlne
pouZitie, na ktoré sa uz smernica 89/686/EHS vztahuje. Na umelecké dekorativne vyrobky sa nekladie narok, aby
plnili ochrannt funkciu, a také vyrobky svojou podstatou nie sii osobnymi ochrannymi prostriedkami, a preto sa
ich uvedené zahrnutie netyka. Odevy urcené na sitkromné pouzitie s reflexnymi alebo fluoreskujiicimi prvkami,
ktoré predstavuji sacast dizajnovej tpravy alebo st pouzité ako ozdoba, nie si osobnymi ochrannymi
prostriedkami, a preto sa ne toto nariadenie nevztahuje. Pokial ide o vyrobky na sikromné pouzitie urcené na
ochranu pred poveternostnymi podmienkami, ktoré nemaji extrémnu povahu, alebo na ochranu pred vlhkostou
a vodou vrdtane okrem iného sezénnych odevov, ddzdnikov, lapiek na umyvanie riadu, takéto vyrobky by mali
byt tiez vynaté z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia. Je takisto vhodné spresnit zoznam vylicenych OOP
stanoveny v prilohe I k smernici 89/686/EHS pridanim odkazu na vyrobky, na ktoré sa vztahuji iné pravne
predpisy a ktoré st preto vylicené z rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

(11) Hospodarske subjekty by mali niest zodpovednost za silad OOP s poziadavkami tohto nariadenia, a to
v zdvislosti od ich konkrétnej tlohy v dodavatelskom retazci, aby sa dosiahla vysokd droveri ochrany verejnych
zdujmov, ako st zdravie a bezpecnost a ochrana pouzivatelov, a aby sa zabezpecila spravodlivd hospodarska
sutaz na trhu Unie.

(12)  Vsetky hospoddrske subjekty, ktoré zasahuji do dodavatel'ského a distribu¢ného retazca, by mali prijat prislusné
opatrenia s cielom zabezpetit, Ze na trhu spristupnia iba také OOP, ktoré si v zhode s tymto nariadenim. V
tomto nariadeni by sa malo ustanovit jasné a primerané rozdelenie povinnosti zodpovedajtcich tlohe kazdého
hospodarskeho subjektu v rdmci doddvatel'ského a distribuéného retazca.

(13) Na ulah¢enie komunikdcie medzi hospodarskymi subjektmi, orgdnmi dohladu nad vnitrodtitnym trhom a spotre-
bitelmi by ¢lenské $tity mali hospoddrske subjekty nabddat na to, aby okrem postovej adresy uvadzali aj adresu
svojho webového sidla.

(14)  Vyrobca, ktory md podrobné znalosti o procese navrhovania a vyroby, je na vykonanie postupu posudzovania
zhody najvhodnejsi. Posudzovanie zhody by preto malo ostat len povinnostou vyrobcu.

(15)  Je potrebné zabezpecit, aby OOP, ktoré vstupujd na trh Unie z tretich krajin, boli v stlade s poziadavkami tohto
nariadenia, a najmi, aby vyrobcovia vykonali prislusné postupy posudzovania zhody. Malo by sa preto stanovit,
Ze dovozcovia zabezpecuji sulad OOP, ktoré uvddzaja na trh, s poziadavkami tohto nariadenia a neuvadzaji na
trh také OOP, ktoré nie sii v stlade s tymito poziadavkami alebo ktoré predstavuji riziko. Takisto je potrebné
stanovit, Ze dovozcovia zabezpecuji vykonanie postupov posudzovania zhody a Ze prislusné vnatrostitne orgny
majii na tcely vykonania kontroly k dispozicii oznacenie CE a technickii dokumentdciu vypracovanii vyrobcami.

() Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady . 768/2008[ES z 9. jila 2008 o spolonom rdmci na uvidzanie vyrobkov na trh
a o zruSeni rozhodnutia Rady 93/465/EHS (U.v.EU L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(16) Distribator spristupfiuje OOP na trhu po ich uvedeni na trh vyrobcom alebo dovozcom a mal by konat
s ndleZitou starostlivostou, aby zabezpecil, Ze jeho zaobchddzanie s OOP nebude mat negativny vplyv na stlad
OOP so stanovenymi poziadavkami.

(17)  Pri uvddzani OOP na trh by kazdy dovozca mal uviest na OOP svoje meno, registrované obchodné meno alebo
registrovand obchodnti znacku a postovi adresu, na ktorej sa s nim mozno skontaktovat. Vynimky by sa mali
stanovit v pripadoch, v ktorych tomu bréni velkost alebo povaha OOP. Patria sem aj pripady, ked by dovozca
musel otvorit obal, aby mohol svoje meno a adresu umiestnit na OOP.

(18) Hospodarske subjekty by sa mali snazit zabezpecit, aby vietka prislusnd dokumentacia, ako napriklad pokyny pre
pouzivatela, bola jednoducho zrozumitelnd, pricom ale zdroven zabezpecia, aby informdcie pri zohladneni
technologického vyvoja a zmien v spravani koncového pouzivatela boli presné a pochopitelné a aby boli ¢o
najaktudlnejdie. Ak sa OOP spristupriujd na trhu v baleniach, ktoré obsahuji viacero jednotiek, mali by byt
pokyny a informdcie prilozené ku kazdej najmensej predajnej jednotke.

(19) Kazdy hospodérsky subjekt, ktory bud uvedie OOP na trh pod jeho vlastnym menom alebo obchodnou znackou,
alebo upravi vyrobok takym sposobom, Ze to moze mat vplyv na stlad s poZiadavkami tohto nariadenia, by sa
mal povazovat za vyrobcu a prevziat povinnosti vyrobcu.

(20)  Vzhladom na to, Ze distribatori a dovozcovia maji k trhu blizko, mali by sa zicastiiovat na tlohdch spojenych
s dohladom nad trhom, ktoré vykondvaju prislusné vnitrostitne orgdny, a mali by byt pripraveni aktivne sa
zapdjat a uvedenym orgdnom poskytovat vetky potrebné informécie tykajiice sa dotknutého OOP.

(21)  Zabezpecenie vysledovatelnosti OOP v ramci celého dodévatelského refazca prispeje k zjednoduseniu
a zefektivneniu dohladu nad trhom. Efektivny systém vysledovatelnosti ulah¢uje tlohu orgdnov dohladu nad
trhom vysledovat hospoddrske subjekty zodpovedné za spristupnenie nevyhovujiicich OOP na trhu. Ked
hospodaérske subjekty uchovdvajii informdacie pozadované podla tohto nariadenia na tucely identifikicie inych
hospodarskych subjektov, nemalo by sa od nich pozadovat, aby tieto informdcie aktualizovali s ohladom na iné
hospodarske subjekty, ktoré im bud dodali OOP, alebo ktorym OOP dodali oni sami.

(22) S cielom zjednodusit ur¢ité zdkladné bezpecnostné poziadavky smernice 89/686/EHS a prisposobit ich siicasnej
praxi by sa mala odstrdnit poZziadavka oznacovat OOP chraniace pred $kodlivym hlukom indexom komfortu,
kedze skisenosti ukdzali, Ze takyto index nie je mozné ani zmerat ani stanovit. Pokial ide o mechanické vibracie,
je vhodné odstrdnit poziadavku neprekracovat limitné hodnoty stanovené v pravnych predpisoch Unie pre
vystavovanie pracovnikov vibracidm, kedZe samotnym pouzitim OOP nie je mozné tento ciel splnit. Pokial ide
0 OOP chrdniace pred ziarenim, nie je uZ nevyhnutné pozadovat, aby ndvod na pouzivanie dodany vyrobcom
obsahoval krivky priepustnosti, kedZe oznacenie ochranného faktora je uzitocnejsie a pre pouzivatela dostatocné.

(23) Je potrebné jednoznacne spresnit vztah a pdsobnost tohto nariadenia, pokial ide o oprdvnenost ¢lenskych stitov
stanovovat poziadavky na pouzivanie OOP na pracovisku, a to predovSetkym podla smernice Rady
89/656/EHS (1), s cielom predist akejkolvek nejasnosti a nejednoznacnosti, a tak zaistit volny pohyb
vyhovu]uc1ch OOP. V c¢lanku 4 uvedene smernice sa zamestnavatelom stanovuje povinnost poskytovat OOP,
ktoré st v silade s prislusnymi ustanoveniami Unie o ndvrhu a vyrobe vo vzfahu k bezpecnosti a ochrane
zdravia. Podla uvedeného clanku vyrobcovia OOP, ktori dané OOP poskytuji svojim zamestnancom, musia
zabezpecit, aby takéto OOP splnali poziadavky tohto narjadenia.

(24)  Orgény dohladu nad trhom by mali mat jednoduchy pristup k EU Vyhlasemu o zhode. V zdujme splnenia tejto
poziadavky by vyrobcovia mali zabezpecit, aby k OOP bolo pripojené bud’ znenie EU vyhldsenia o zhode, alebo
internetova adresa, na ktorej je EU vyhldsenie o zhode dostupné.

(25) S cielom zabezpec1t Gcinny pristup k informdcidm na dcely dohladu nad trhom by mali byt informdcie
pozadované na urenie Vsetkych uplatnltelnych aktov Unie vzfahujicich sa na OOP k dispozicii v jedinom EU
vyhldseni o zhode. V zdujme zniZenia administrativneho zatazenia hospodarskych subjektov by sa malo umoznit,
aby toto jediné EU vyhldsenie o zhode tvoril sibor prislusnych jednotlivych vyhldseni o zhode.

(") Smernica Rady 89/656/EHS z 30. novembra 1989 o minimélnych zdravotnych a bezpecnostnych poziadavkich na pouzivanie
osobnych ochrannych prostriedkov pracovnikmi na pracovisku (tretia samostatnd smernica v zmysle ¢linku 16 ods. 1 smernice
89/391/EHS) (U.v.ESL393,30.12.1989,s. 18).
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(26) S cielom zvysit Gcinnost dohladu nad trhom je nutné rozsirit povinnost vypracovat uplni technickd
dokumentdciu na vsetky OOP.

(27)  Aby sa zabezpecilo, e OOP sa budii skiimat na zaklade najnovsieho stavu techniky, limit platnosti certifikitu EU
skisky typu by mal byt stanoveny na najviac pat rokov. Mal by sa stanovit postup preskimania certifikdtu. Na
zjednodusenie prace orgdnov dohladu nad trhom by sa mal pozadovat minimalny obsah certifikdtu.

(28) Ak vyrobca schvileny typ neupravil a nedoslo k zmene harmonizovanych noriem alebo inych technickych
Specifikdcif, ktoré vyrobca uplatiiuje, a dany typ nadalej splha zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu
zdravia vzhladom na najnovdi stav techniky, mal by sa na obnovenie platnosti certifikitu EU skusky typu
uplatiiovat zjednoduseny postup. V takychto pripadoch by nemali byt potrebné dodato¢né skusky alebo
preskiimania a administrativne zataZenie a suvisiace ndklady by mali byt minimélne.

(29) Oznacenie CE, ktorym sa oznaluje zhoda vyrobku, je viditelnym vysledkom celého procesu zahfiajiceho
posudzovanie zhody v SirSom zmysle. Vieobecné zdsady tykajice sa oznacenia CE sa stanovuji v nariadeni (ES)
¢. 765/2008. Pravidld umiestiiovania oznacenia CE na OOP by sa mali stanovit v tomto nariadeni.

(30) Na zaistenie suladu so zadkladnymi poziadavkami na bezpe¢nost a ochranu zdravia stanovenymi v tomto
nariadeni je potrebné stanovit vhodné postupy posudzovania zhody, ktoré bude vyrobca povinny dodrziavat. V
smernici 89/686/EHS sa OOP klasifikujii do troch kategérii, na ktoré sa vztahuji rézne postupy posudzovania
zhody. Aby sa zabezpecila konzistentne vysokd troven bezpecnosti vietkych OOP, mal by sa rozsirit rozsah
vyrobkov, na ktoré sa vztahuje jeden z postupov posudzovania zhody tykajici sa vyrobnej fizy. Postupy
posudzovania zhody by mali byt pre kazdi kategbriu OOP stanovené podla moznosti na zdklade modulov
posudzovania zhody uvedenych v rozhodnuti ¢. 768/2008|ES.

(31)  Postupy posudzovania zhody by sa mali prisposobit osobitnym podmienkam vyroby sériovo vyrdbanych OOP,
pri ktorych je kazdy kus prisposobitelny individudlnemu pouzivatelovi, a OOP vyrdbanych ako jedind jednotka
tak, aby vyhovovali individudlnemu pouzivatelovi.

(32) Je potrebné zabezpetit rovnomerne vysokil kvalitu vykonu orgdnov vykondvajicich posudzovanie zhody OOP
v celej Unii a vietky tieto orginy by mali vykonavat svoju Cinnost na rovnakej Grovni a za podmienok
spravodlivej hospodarskej sutaze. Preto by sa mali stanovit zavdzné poziadavky na orgdny posudzovania zhody,
ktoré si Zelajii byt notifikované, aby mohli poskytovat sluzby posudzovania zhody.

(33) Ak orgdn posudzovania zhody preukdze zhodu s kritériami stanovenymi v harmonizovanych normach, malo by
sa predpokladat, ze OOP spliia zodpovedajice poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

(34) S cielom zabezpecit jednotnii Groven kvality pri vykondvani posudzovania zhody OOP je takisto potrebné
stanovit poziadavky, ktoré musia splnat notifikujice orgdny a iné orgdny zapojené do posudzovania, notifikdcie
a monitorovania notifikovanych osob.

(35) Systém stanoveny v tomto nariadeni by sa mal doplnif akreditatnym systémom stanovenym v nariadeni (ES)

¢. 765/2008. KedZze akrediticia je zdkladnym prostriedkom na overenie odbornej sposobilosti orgdnov
posudzovania zhody, mala by sa pouzivat aj na tcely notifikdcie.

(36) Transparentnd akreditdcia, ako je stanovend v nariadeni (ES) ¢. 765/2008, zabezpecCujica nevyhnutni mieru
spolahlivosti certifikdtov zhody, by sa mala vnutro$ttnymi orgdnmi verejnej moci v celej Unii povaZovat za
uprednostiiovany prostriedok preukazovania technickej odbornej sposobilosti orgdnov posudzovania zhody.
Vnitrostatne orgdny vSak mozu usudit, Ze disponuji vhodnymi prostriedkami na to, aby samy vykonali uvedené
posudzovanie. V takychto pripadoch by mali v zdujme zabezpecenia primeranej trovne doveryhodnosti
hodnotenia vykondvaného inymi vndtro$tdtnymi orgdnmi poskytnit Komisii a ostatnym clenskym stdtom
nevyhnutné doklady preukazujiice stlad hodnotenych orgdnov posudzovania zhody s prislusnymi regula¢nymi
poziadavkami.
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(37) Orgidny posudzovania zhody casto uzavieraji subdoddvatelské zmluvy na Cast svojich ¢innosti spojenych
s posudzovanim zhody alebo vyuZivaji pobocku. S cielom zabezpecit Groven ochrany pozZadovani v stvislosti
s OOP, ktoré sa maju uviest na trh, je nevyhnutné, aby subdodavatelia a pobocky vykondvajiice posudzovanie
zhody spliiali pri vykondvani tloh posudzovania zhody rovnaké poziadavky ako notifikované osoby. Je preto
dolezité, aby sa posudzovanie odbornej sposobilosti a vykonu organov, ktoré maji byt notifikované, a monito-
rovanie orgdnov, ktoré uz boli notifikované, vztahovalo aj na ¢innosti vykondvané subdodévatelmi a pobockami.

(38)  Vzhladom na to, Ze notifikované osoby mozu pontkat svoje sluzby v celej Unii, je vhodné poskytndt inym
Clenskym $titom a Komisii moznost vzniest v stvislosti s notifikovanou osobou namietky. Je preto dolezité
stanovit lehotu, pocas ktorej mozno objasnit vetky pochybnosti alebo obavy, pokial ide o odbornd sposobilost
orgdnov posudzovania zhody, pred tym, nez zaéni fungovat ako notifikované osoby.

(39) Na tcely konkurencieschopnosti je nevyhnutné, aby notifikované osoby uplatiiovali postupy posudzovania zhody,
ktoré zbyto¢ne nezatazuju hospodarske subjekty. Z rovnakého dovodu, a aby sa zabezpecilo rovnaké zaobcha-
dzanie s hospoddrskymi subjektmi, sa musi zabezpecit stilad pri technickom uplatfiovani postupov posudzovania
zhody. Najlepsie sa to dosiahne prostrednictvom primeranej koordindcie a spoluprice medzi notifikovanymi
osobami.

(40)  Zainteresované strany by mali maf prdvo odvolat sa proti vysledku posudzovania zhody, ktoré vykonala
notifikovand osoba. Z tohto dovodu je dolezité zabezpecit, aby bolo dostupné odvolacie konanie proti
rozhodnutiam prijatym notifikovanymi osobami.

(41)  Clenské $tity by mali prijat vietky vhodné opatrenia s cieflom zabezpecit, aby OOP, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie, bolo mozné uvadzat na trh len vtedy, ak pri zabezpeceni riadneho skladovania a pri pouzivani na ich
ureny aclel alebo pri pouzivani v podmienkach, ktoré mozno redlne predvidat, neohrozujii zdravie
alebo bezpecnost 0sob. OOP, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, by sa mali povaZovat za nevyhovujice
z hladiska zdkladnych poziadaviek na bezpecnost a ochranu zdravia stanovenych v tomto nariaden{ len vtedy, ak
tieto poziadavky nespliiaju pri takych podmienkach pouzivania, ktoré mozno redlne predvidat, to znamend, ak
by takéto pouzivanie mohlo vyplyvat zo zdkonného a jednoducho predvidatel'ného ludského spravania.

(42) V zdujme zabezpelenia prévnej istoty je potrebné spresnit, ze pravidld dohladu nad trhom Unie a kontroly
vyrobkov vstupujicich na trh Unie ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008 sa uplatiiujii na OOP, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie. Tymto nariadenim by sa ¢lenskym §titom nemalo brénit vo vybere prislusnych organov,
ktoré maju vykonavat uvedené ulohy.

(43) Smernica 89/686/EHS uZ ustanovuje ochranny postup, ktory je potrebny, aby bolo mozné namietat voci zhode
vyrobku. V zdujme zvySenia transparentnosti a skrdtenia ¢asu potrebného na spracovanie je potrebné zlepsit
existujici ochranny postup, aby bol efektivnejsi a aby vyuzival odborné skisenosti ¢lenskych stétov.

(44) Existujaci systém by sa mal doplnit o postup, na zdklade ktorého sii zainteresované strany informované
o opatreniach, ktoré sa zamyslaji prijat v stvislosti s OOP predstavujicimi riziko pre zdravie alebo bezpecnost
osob. Malo by sa tiez orgdnom dohladu nad trhom v spoluprici s prislusnymi hospoddrskymi subjektmi
umoznit, aby v stvislosti s takymito OOP zacali konat skor.

45) Ak dlenské Stity a Komisia suhlasia so zddvodnenim opatrenia prijatého clenskym $titom, nemalo by byt

y p Pry Y y by

potrebné ziadne dalSie zapojenie Komisie s vynimkou pripadov, ked nesilad mozno pripisat nedostatkom
harmonizovanej normy.

(46) S ciefom zohladnit technicky pokrok a poznatky alebo nové vedecké dokazy by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc prijimat akty v stlade s ¢ldnkom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie, pokial ide o zmenu
kategorii rizik, pred ktorymi maji OOP chrdnif pouZivatelov. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas
pripravnych pric uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na Grovni expertov. Pri priprave a vypractvani
delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecif, aby sa prislusné dokumenty stcasne, vo vhodnom case
a vhodnym spdsobom postiipili Eur6pskemu parlamentu a Rade.
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(47) S cielom zabezpeéit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest
vykondvacie prdvomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 ().

(48)  Na prijimanie vykondvacich aktov pozadujiicich, aby notifikujici clensky $tét prijal potrebné ndpravné opatrenia,
pokial ide o notifikované osoby, ktoré nesplnaji alebo uz viac nespliajii poziadavky svojej notifikicie, by sa mal
uplatriovat konzultacny postup.

(49) Na prijimanie vykondvacich aktov v stvislosti s vyhovujiicimi OOP, ktoré predstavuja riziko pre zdravie alebo
bezpecnost osob, alebo ak ide o iné aspekty ochrany verejného zdujmu, by sa mal uplatiioval postup
preskiimania.

(50) Komisia by mala prijat okamzite uplatnitelné vykondvacie akty, ak sa to vyzaduje z vdznych a nalichavych
doévodov v riadne odévodnenych pripadoch tykajicich sa vyhovujticich OOP, ktoré predstavuji riziko pre zdravie
alebo bezpecnost 0sob.

(51) V sdlade so zauzivanou praxou mdZe vybor zriadeny tymto nariadenim zohravat uzito¢nd dlohu pri skiimani
zdlezitosti tykajicich sa uplatfiovania tohto nariadenia, predloZzenych bud jeho predsedom, alebo zdstupcom
¢lenského stitu v stilade s jeho rokovacim poriadkom.

(52) Ked sa skamaji zdlezitosti tykajice sa tohto nariadenia, okrem jeho vykondvania alebo poruseni napriklad
v expertnej skupine Komisie, Eurdpsky parlament by mal v stilade s existujicou praxou dostat tplné informacie
a dokumentaciu, pripadne aj pozvanku, aby sa takychto zasadnuti zGcastnil.

(53) Komisia by konajiic bez uplatnenia nariadenia (EU) ¢. 182/2011 mala prostrednictvom vykondvacich aktov
a s ohladom na ich osobitny charakter urcit, ¢i st opatrenia prijaté ¢lenskymi $tdtmi v stvislosti s nevyhovujticimi
OOP opodstatnené alebo nie.

(54) Na to, aby sa vyrobcom a dalsim hospoddrskym subjektom poskytol dostatocny ¢as na prispdsobenie sa
poziadavkdm tohto nariadenia, je potrebné stanovit dostatocne dlhé prechodné obdobie po nadobudnuti
Gcinnosti tohto nariadenia, pocas ktorého mozno nadalej uvddzat na trh OPP, ktoré st v silade so smernicou
89/686/EHS.

(55) Clenské stity by mali stanovit pravidld ukladania sankcii uplatnitelnych pri poruseni tohto nariadenia
a zabezpedit, aby sa dané pravidld vykonavali. Stanovené sankcie by mali byt i¢inné, primerané a odradzajice.

(56) KedZe ciel tohto nariadenia, a to zabezpecit, aby OOP na trhu spinali poziadavky stanovujiice vysokii tiroven
ochrany zdravia a bezpeénosti pouZivatelov, a zdrovefi zaruCit fungovanie vnitorného trhu, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na drovni samotnych clenskych 3titov, ale z dovodov rozsahu a dosledkov daného
opatrenia ich mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou
subsidiarity podla ¢ldnku 5 Zmluvy o Eurdpskej Gnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(57) Smernica 89/686/EHS bola niekolkokrdt zmenend. KedZe sa v nej maji vykonat dalsie podstatné zmeny
a s cielom zabezpecit jej jednotné vykondvanie v celej Unii, smernica 89/ 686/EHS by sa mala zrusit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet tipravy

Tymto nariadenim sa stanovuji poiiadavky na navrh a vyrobu osobnych ochrannych prostriedkov (OOP), ktoré sa maji
spristupnit na trhu s cielom zaistit ochranu zdravia a bezpe¢nosti pouzivatelov a stanovit pravidld volného pohybu
OOP v Unii.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1822011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovujii pravidld a vieobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého ¢lenské §tdty kontrolujii vykondvanie vykonavacich prévomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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1.

2.

Na

1.

10.

11.

Cldnok 2
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa vztahuje na OOP.

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na OOP:
osobitne navrhnuté na pouZivanie ozbrojenymi silami alebo pri udrziavani verejného poriadku;
navrhnuté na pouZivanie na sebaobranu s vynimkou OOP uréenych na $portové aktivity;
navrhnuté na sikromné pouzitie na ochranu proti:
i) atmosférickm podmienkam, ktoré nie sii extrémnej povahy;
ii) vlhku a vode pocas umyvania riadu;

na vyluéné pouzitie na ndmornych plavidlich alebo v lietadlich, na ktoré sa vzfahuji prislusné medzindrodné
zmluvy uplatnitelné v ¢lenskych $titoch;

na ochranu hlavy, tvdre ani o¢i pouzivatelov, na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurépskej hospoddrskej komisie

Organizicie Spojenych ndrodov ¢ 22 o jednotnych ustanoveniach tykajiicich sa schvalovania ochrannych prilieb
a ich clén pre vodi¢ov motocyklov a mopedov a ich spolucestujiicich.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

tcely tohto nariadenia sa uplatfiuji tieto vymedzenia pojmov:
,osobné ochranné prostriedky” (OOP) si:

a) prostriedky navrhnuté a vyrobené na nosenie alebo drzanie osobou na ochranu pred jednym alebo viacerymi
rizikami ohrozujiicimi zdravie alebo bezpecnost uvedenej osoby;

b) vymenitelné stcasti prostriedkov uvedenych v pismene a), ktoré maji zdsadny vyznam pre ich ochrannd
funkciu;

c) pripojovacie systémy urcené pre prostriedky uvedené v pismene a), ktoré osoba nedrzi ani nenosi, ktoré sii
navrhnuté na pripdjanie uvedenych prostriedkov k externému zariadeniu alebo k spolahlivému kotviacemu
bodu, ktoré nie s navrhnuté na sistavné pripojenie a ktoré si pred pouzitim nevyZzaduji upevnenie;

. ,spristupnenie na trhu* je kazdd doddvka OOP na distribticiu alebo pouzitie na trhu Unie v priebehu obchodnej

¢innosti, ¢ uz odplatne, alebo bezodplatne;

. ,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie OOP na trhu Unie;

. ,vyrobca“ je kazda fyzickd alebo pravnickd osoba, ktord vyrdba OOP alebo ktord OOP navrhla alebo vyrobila

a uvéddza ich na trh pod svojim menom alebo obchodnou znackou;

. »Splnomocneny zdstupca“ je kazda fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii, ktord dostala pisomné

splnomocnenie od vyrobcu konat v jeho mene v stvislosti s konkrétnymi dlohami;

. ,dovozca“ je kazdd fyzickd alebo pravnickd osoba usadend v Unii, ktord uvadza OOP z tretej krajiny na trh Unie;

. distributor” je kazd4 fyzickd alebo prdvnickd osoba v doddvatelskom retazci okrem vyrobcu ¢&i dovozcu, ktord

spristupiiuje OOP na trhu;

. »hospodarske subjekty” st vyrobca, splnomocneny zdstupca, dovozca a distribttor;

. technickd $pecifikdcia“ je dokument stanovujici technické poziadavky, ktoré musi OOP splfiat;

,harmonizovand norma“ je harmonizovand norma vymedzend v ¢lanku 2 bode 1 pism. c) nariadenia (EV)
¢.1025/2012;

sakreditdcia“ je akreditdcia vymedzend v ¢lanku 2 bode 10 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;
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12. ,vnutrostitny akredita¢ny orgdn® je vnutrotitny akredita¢ny orgdn vymedzeny v ¢lanku 2 bode 11 nariadenia (ES)
¢ 765/2008;

13. ,posudzovanie zhody“ je postup preukazovania, ¢i boli v stvislosti s danym OOP splnené zdkladné poziadavky
na bezpe¢nost a ochranu zdravia uvedené v tomto nariadent;

14. ,organ posudzovania zhody“ je orgdn vykondvajici Cinnosti posudzovania zhody vritane kalibricie, skdSania,
osvedCovania a kontroly;

15. ,stiahnutie od pouzivatela“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je vratenie OOP, ktory sa uz spristupnil koncovému
pouzivatelovi;

16. ,stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktorého cieflom je zabranit spristupneniu OOP v dodavatelskom refazci na
trhu;

17. ,harmoniza¢né pravne predpisy Unie st pravne predpisy Unie, ktoré harmonizujii podmienky uvadzania vyrobkov
na trh;

18. ,oznacenie CE* je oznaenie, ktorym vyrobca uvddza, 7ze OOP je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami
stanovenymi v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie tykajicich sa jeho umiestnenia.

Cldnok 4
Spristupnenie na trhu
OOP sa na trhu spristupnia, len ak st riadne udrziavané a pouzivané na tcel, na ktory st uréené, sii v stlade s tymto
nariadenim a neohrozujt zdravie ani bezpe¢nost 0sob, domdcich zvierat ani neohrozuji majetok.
Cldnok 5
Zékladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia

OOP spliiajii zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia stanovené v prilohe II, ktoré sa na ne uplatiiuj.

Cldnok 6
Ustanovenia tykajdce sa pouZivania OOP
Tymto nariadenim nie je dotknuté pravo ¢lenskych Stitov, a to predovsetkym pri vykondvani smernice 89/656/EHS,
stanovovat poZiadavky tykajiice sa pouzivania OOP za predpokladu, Ze tieto poziadavky nemaju vplyv na ndvrh OOP,
ktoré sa uvddzaji na trh v stlade s tymto nariadenim.
Cldnok 7
Volny pohyb

1. Clenské stity na zdklade aspektov, na ktoré sa vzfahuje toto nariadenie, nebrania spristupneniu OOP, ktoré st
v stlade s tymto nariadenim, na trhu.

2. Na veltrhoch, vystavich a predvddzaniach alebo na podobnych podujatiach ¢lenské 3taty nebrdnia vystavovaniu
OOP, ktoré nie st v stilade s tymto nariadenim, za predpokladu, Ze viditelné oznacenie zretelne uvadza, zZe tieto OOP

nie st v stlade s tymto nariadenim a Ze nebudd spristupnené na trhu, pokial s nim nebudd v zhode.
Pocas predvadzania sa musia prijat primerané opatrenia, ktorymi sa zabezpe¢i ochrana osob.
KAPITOLA II
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV
Cldnok 8
Povinnosti vyrobcov

1. Vyrobcovia pri uvddzani OOP na trh zabezpecia, aby boli navrhnuté a vyrobené v sdlade s uplatnitelnymi
zdkladnymi poziadavkami na bezpe¢nost a ochranu zdravia stanovenymi v prilohe IL
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2. Vyrobcovia vypracuju technicki dokumentdciu uvedend v prilohe III (dalej len ,technickd dokumentdcia®)
a vykonajt alebo daju vykonat uplatnitelny postup posudzovania zhody uvedeny v ¢lanku 19.

Ak sa vhodnym postupom preukdze, ze OOP splhajii uplatnitelné zakladné poziadavky na bezpecnost a ochranu
zdravia, vyrobcovia vydaji EU vyhldsenie o zhode uvedené v ¢ldnku 15 a na vyrobok umiestnia oznacenie CE uvedené
v clanku 16.

3. Vyrobcovia uchovévajii technickti dokumentéciu a EU vyhlésenie o zhode desat rokov od uvedenia OOP na trh.

4. Vyrobcovia zabezpetia zavedenie postupov na zachovanie zhody sériovej vyroby s tymto nariadenim. Zmeny
navrhu alebo vlastnosti OOP a zmeny v harmonizovanych normdch alebo inych technickych 3pecifikdciach, na zdklade
ktorych sa vyhlasuje zhoda OOP, sa nélezite zohladnia.

Ak je to potrebné vzhladom na rizikd, ktoré OOP predstavuje, vyrobcovia vykondvaji v zdujme ochrany zdravia
a bezpecnosti spotrebitelov a inych koncovych pouzivatelov skiisku na zdklade vzorky OOP, ktoré st spristupnené na
trhu, vedd vySetrovanie a v pripade potreby vedd register staznosti, nevyhovujicich OOP a OOP stiahnutych od
pouzivatela, a o kazdom takomto monitorovani informuji distribatorov.

5. Vyrobcovia zabezpecia, aby bolo na OOP, ktoré uvadzajii na trh, umiestnené typové Cislo, &islo Sarze alebo sériové
¢islo, alebo akykolvek iny prvok, ktory umozni ich identifikiciu, alebo ak to rozmer ¢ povaha OOP neumoziujd, aby
boli pozadované informdcie uvedené na obale alebo v dokumente pripojenom k OOP.

6.  Vyrobcovia uvedii na OOP, alebo ak to nie je mozné, na ich obale alebo v dokumente pripojenom k OOP svoje
meno, registrované obchodné meno alebo registrovanti obchodnt znacku a postovi adresu, na ktorej ich mozno
kontaktovat. V adrese je uvedené jedno konkrétne miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat. Kontaktné tidaje sa
uvéadzaju v jazyku, ktory je lahko zrozumitelny pre koncovych pouzivatelov a orgdny dohladu nad trhom.

7. Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k OOP pripojené pokyny a informdcie uvedené v bode 1.4 prilohy II v jazyku,
ktory je podla urcenia dotknutého clenského 3stitu pre spotrebitelov a dalsich koncovych pouzivatelov lahko
zrozumitelny. Takéto pokyny a informécie, ako aj vetky oznacenia st jasné, zrozumitelné, lahko pochopitelné
a Citatelné.

8.  Vyrobca bud poskytne EU vyhldsenie o zhode s OOQP, alebo do pokynov a informdcif stanovenych v bode 1.4
prilohy II zahrnie internetovii adresu, na ktorej je mozné EU vyhldsenie o zhode ndjst.

9.  Vyrobcovia, ktori sa domnievajii alebo maji dévod domnievat sa, ze OOP, ktoré uviedli na trh, nie si v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne prijmi ndpravné opatrenia potrebné na dosiahnutie zhody OOP, alebo v pripade
potreby na ich stiahnutie z trhu ¢i od pouzivatela. Okrem toho v pripade, Ze OOP predstavuju riziko, vyrobcovia o tom
bezodkladne informujd prislusné vnitrostitne organy clenskych Stitov, v ktorych boli OOP spristupnené na trhu,
pricom uvedd podrobné tdaje tykajiice sa najmd nezhody a vetkych prijatych ndpravnych opatreni.

10.  Na zdklade odovodnenej Ziadosti prislu§ného vniitrostitneho orgdnu vyrobcovia poskytnd tomuto orgdnu vsetky
informdcie a dokumentdciu v tlacenej alebo elektronickej podobe potrebnii na preukdzanie zhody OOP s tymto
nariadenim v jazyku, ktory je pre tento orgdn lahko zrozumitelny. Na Ziadost tohto orgdnu s nim spolupracuji pri
kazdom opatren{ prijatom s cielom odstranit rizikd, ktoré predstavujid OOP, ktoré uviedli na trh.
Cldnok 9
Splnomocneni zistupcovia

1. Pisomnym splnomocnenim moéze vyrobca urcit splnomocneného zdstupcu.

Povinnosti stanovené v ¢ldnku 8 ods. 1 a povinnost vypracovat technickéi dokumentdciu uvedend v ¢lanku 8 ods. 2 nie
sd stiastou splnomocnenia splnomocneného zastupcu.
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2. Splnomocneny zdstupca vykondva tdlohy uvedené v splnomocneni od vyrobcu. Splnomocnenie umozZiuje
splnomocnenému zastupcovi minimélne:

a) uchovavat k dispozicii pre vndtroititne orginy dohladu nad trhom EU vyhlisenie o zhode a technickd
dokumentaciu desat rokov od uvedenia OOP na trh;

b) na zdklade odovodnenej Ziadosti prislusného vnutrostitneho organu poskytnit tomuto organu vsetky informdcie
a dokumentdciu potrebnii na preukdzanie zhody OOP;

¢) spolupracovat s prislusnymi vnatrodtitnymi orgdnmi na ich Ziadost pri kazdom opatreni prijatom s cielom odstranit
rizikd, ktoré predstavujii OOP, na ktoré sa vztahuje splnomocnenie splnomocneného zdstupcu.

Cldnok 10
Povinnosti dovozcov
1. Dovozcovia uvedd na trh iba vyhovujice OPP.

2. Pred uvedenim OOP na trh dovozcovia zabezpecia, aby vyrobca vykonal prislusny postup posudzovania zhody
uvedeny v ¢lanku 19. Zabezpecia, aby vyrobca vypracoval technickti dokumentéciu, aby OOP mali oznacenie CE a boli
k nim pripojené pozadované dokumenty a aby vyrobca splnil poZiadavky stanovené v ¢lanku 8 ods. 5 a 6.

Ak sa dovozca domnieva alebo md dovod domnievat sa, Ze OOP nie si v zhode s uplatnitelnymi zdkladnymi
poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia stanovenymi v prilohe II, neuvedie ich na trh, kym s nimi nebudi
v zhode. Okrem toho v pripade, Ze OOP predstavuju riziko, dovozca o tom informuje vyrobcu a orgdny dohladu nad
trhom.

3. Dovozcovia uvedii na OOP, alebo ak to nie je mozZné, na ich obale alebo v dokumente pripojenom k OOP svoje
meno, registrované obchodné meno alebo registrovani obchodnd znacku a postovi adresu, na ktorej ich mozno
kontaktovat. Kontaktné tdaje sa uvddzajii v jazyku, ktory je l'ahko zrozumitelny pre koncovych pouzivatelov a orgdny
dohladu nad trhom.

4. Dovozcovia zabezpedia, aby boli k OOP pripojené pokyny a informdcie stanovené v bode 1.4 prilohy II v jazyku,
ktory je lahko zrozumitelny pre spotrebitelov a dalsich koncovych pouzivatelov podla urcenia dotknutého ¢lenského
$tatu.

5. Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, ked nest za OOP zodpovednost, podmienky ich uskladnenia alebo dopravy
neohrozovali ich zhodu s uplatnitelnymi zdkladnymi poZiadavkami na bezpe¢nost a ochranu zdravia stanovenymi
v prilohe IL

6. Ak je to potrebné vzhladom na rizikd, ktoré OOP predstavuje, dovozcovia vykondvajii v zdujme ochrany zdravia
a bezpecnosti spotrebitelov a inych koncovych pouzivatelov skisku na zdklade vzorky OOP, ktoré st spristupnené na
trthu, vedi vySetrovanie a v pripade potreby vedd register staznosti, nevyhovujiicich OOP a OOP stiahnutych od
pouzivatela a o kazdom takomto monitorovani informuja distribttorov.

7. Dovozcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dévod domnievat sa, Ze OOP, ktoré uviedli na trh, nie si v zhode
s tymto nariadenim, bezodkladne prijmt potrebné ndpravné opatrenia s cielom dosiahnut zhodu OOP alebo ich
v pripade potreby stiahnut z trhu ¢ od pouzivatela. Okrem toho v pripade, Ze OOP predstavujii riziko, dovozcovia
o tom bezodkladne informuja prislu§né vnutrostatne organy ¢lenskych $tatov, v ktorych boli OOP spristupnené na trhu,
pri¢om uvedii podrobné udaje tykajiice sa najméd nezhody a v3etkych prijatych napravnych opatreni.

8. Dovozcovia uchovdvajii k dispozicii pre organy dohladu nad trhom desat rokov od uvedenia OOP na trh képiu EU
vyhldsenia o zhode a zabezpecuju, aby bola tymto orgdnom na ich Ziadost poskytnutd technickd dokumentdcia.

9.  Na zdklade od6vodnenej Ziadosti prislusného vnitrostitneho orgdnu dovozcovia poskytnd tomuto organu vSetky
informdcie a dokumentdciu v tlacenej alebo elektronickej podobe potrebnii na preukdzanie zhody OOP v jazyku, ktory
je pre tento orgdn lahko zrozumitelny. Na Ziadost tohto orgdnu s nim spolupracuji pri kazdom opatreni prijatom
s ciefom odstranit rizikd, ktoré predstavuji OOP, ktoré uviedli na trh.
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Cldnok 11
Povinnosti distribiitorov

1.  Distribatori pri spristupiiovani OOP na trhu konaji s ndleZitou starostlivostou vo vztahu k poziadavkdm tohto
nariadenia.

2. Distribatori pred spristupnenim OOP na trhu overia, ¢i je na OOP umiestnené oznacenie CE, ¢i st k nim pripojené
pozadované dokumenty a pokyny a informacie stanovené v bode 1.4 prilohy Il v jazyku lahko zrozumitelnom pre
spotrebitelov a dalsich koncovych pouzivatelov v ¢lenskom §tdte, v ktorom budii OOP spristupnené na trhu, ako aj to,
¢i vyrobea splnil poziadavky stanovené v ¢lanku 8 ods. 5 a 6 a dovozca poziadavky stanovené v ¢lanku 10 ods. 3.

Ak sa distribator domnieva alebo md dovod domnievat sa, ze OOP nie si v zhode s uplatnitelnymi zdkladnymi
poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia stanovenymi v prilohe II, neméze OOP spristupnit na trhu, kym s nimi
nebudi v zhode. Okrem toho v pripade, Ze OOP predstavujii riziko, distribitor o tom informuje vyrobcu alebo
dovozcu, ako aj orgdny dohladu nad trhom.

3. Distribatori zabezpetia, aby v Case, ked nest za OOP zodpovednost, podmienky ich uskladnenia alebo dopravy
neohrozovali ich zhodu s uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia stanovenymi
v prilohe II.

4.  Distribttori, ktori sa domnievaji alebo maju dovod domnievat sa, Ze OOP, ktoré spristupnili na trhu, nie st
v zhode s tymto nariadenim, zabezpecia prijatie ndpravnych opatreni potrebnych na dosiahnutie zhody OOP, alebo
v pripade potreby na ich stiahnutie z trhu ¢ od pouzivatela. Okrem toho v pripade, Ze OOP predstavuji riziko,
distribttori o tom bezodkladne informuji prislusné vnitrostitne orgdny clenskych 3titov, v ktorych boli OOP
spristupnené na trhu, pricom uvedd podrobné tidaje tykajiice sa najmd nezhody a pripadnych prijatych ndpravnych
opatreni.

5. Na zdklade odovodnenej Ziadosti prislusného vnitrostitneho orgdnu distribitori poskytnd tomuto orgdnu vsetky
informdcie a dokumentdciu v tladenej alebo elektronickej podobe, ktoré st potrebné na preukdzanie zhody OOP. Na
ziadost tohto orgdnu s nim spolupracujii pri kazdom opatreni prijatom s cielom odstranit rizikd, ktoré predstavuji
OOP, ktoré spristupnili na trhu.

Cldnok 12

Pripady, v ktorych sa povinnosti vyrobcov uplatiiujii na dovozcov a distribiitorov

Dovozca alebo distribtor sa na tcely tohto nariadenia povazuje za vyrobcu, pricom sa nafi vztahuji povinnosti
vyrobcu podla ¢lanku 8, ak uvedie OOP na trh pod svojim menom alebo obchodnou znackou alebo, ak upravi OOP,
ktoré uz boli uvedené na trh, takym sposobom, Ze to mdze mat vplyv na zhodu s tymto nariadenim.

Cldnok 13
Urcenie hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty na poziadanie orgdnov dohladu nad trhom urdia:
a) kazdy hospodarsky subjekt, ktory im dodal OOP;
b) kazdy hospodarsky subjekt, ktorému dodali OOP.

Hospodarske subjekty musia byt schopné predlozit informdcie uvedené v prvom odseku desat rokov od ddtumu, ked im
boli dodané OOP, a desat rokov od datumu, ked oni sami dodali OOP.
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KAPITOLA 1II

ZHODA OO0P
Cldnok 14
Predpoklad zhody OOP

OOP, ktoré st v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich ¢astami, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie, sa povazuju za vyrobky, ktoré s v zhode so zdkladnymi poZiadavkami na bezpecnost a ochranu
zdravia stanovenymi v prilohe II, na ktoré sa tieto normy alebo ich casti vztahuji.

Cldnok 15

EU vyhlisenie o zhode

1. V EU vyhliseni o zhode sa uvidza, Ze bolo preukizané splnenie uplatnitelnych zikladnych poziadaviek na
bezpecnost a ochranu zdravia stanovenych v prilohe IL

2. EU vyhldsenie o zhode ma vzorovi struktdru stanovend v prilohe IX, obsahuje prvky uvedené v prisluinych
moduloch stanovenych v prilohdch IV, VI, VII a VIII a musi byt neustdle aktualizované. Prelozi sa do jazyka alebo
jazykov pozadovanych ¢lenskym $tatom, v ktorom sa OOP uvddzaji na trh alebo spristupniujii na trhu.

3. Ak sa na OOP vzfahuje viac ako jeden akt Unie vyzadujdci EU vyhldsenie o zhode, vypracuje sa jediné EU
vyhldsenie o zhode tykajtice sa vsetkych takychto aktov Unie. Uvedené vyhldsenie obsahuje identifikdciu prislusnych
aktov Unie vrdtane odkazov na ich uverejnenie.

4. Vypracovanim EU vyhldsenia o zhode vyrobca preberd zodpovednost za silad OOP s poziadavkami stanovenymi
v tomto nariadent.
Cldnok 16
VSeobecné zisady pre oznacenie CE

Oznacenie CE sa riadi v§eobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢ldnku 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

Cldnok 17
Pravidld a podmienky umiestfiovania oznacenia CE

1. Oznalenie CE sa na OOP umiestni viditelne, Citatelne a nezmazatelne. Ak to povaha OOP neumozuje alebo
nezarucuje, toto oznacenie sa umiestni na obale a v dokumentoch pripojenych k OPP.

2. Oznaclenie CE sa umiestni pred uvedenim OOP na trh.

3.V pripade kategérie Il OOP nasleduje za oznaCenim CE identifika¢né &islo notifikovanej osoby zapojenej do
postupu uvedeného v prilohe VII alebo VIIIL

Identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby umiestni samotnd osoba alebo podla jej pokynov vyrobca alebo jeho
splnomocneny zdstupca.

4. K oznaceniu CE a pripadne identifikacnému ¢islu notifikovanej osoby méze byt pripojeny piktogram alebo iné
oznalenie upozoriujiice na riziko, pred ktorym ma OOP chranit.

5. Clenské stity vychddzaji pri zabezpetovani spravneho uplatiovania reZimu oznacenia CE z existujicich
mechanizmov a v pripade nespravneho pouzivania tohto oznacenia prijmii vhodné opatrenia.
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KAPITOLA IV

POSUDZOVANIE ZHODY
Cldnok 18
Rizikové kategorie OOP

OOFP sa klasifikuji podla rizikovych kategérii stanovenych v prilohe 1.

Cldnok 19
Postupy posudzovania zhody

Pre vietky rizikové kategorie stanovené v prilohe I sa musia dodrziavat tieto postupy posudzovania zhody:
a) kategoria I: vnitornd kontrola vyroby (modul A) stanovend v prilohe IV;

b) kategéria II: EU skiska typu (modul B) stanovend v prilohe V, za ktorou nasleduje zhoda s typom zaloZend na
vnutornej kontrole vyroby (modul C) stanovend v prilohe VI;

¢) kategéria IIl: EU skiiska typu(modul B) stanovend v prilohe V a bud:

i) zhoda s typom zaloZend na vnitornej kontrole vyroby a skaskach vyrobku pod dohladom v lubovolnych
intervaloch (modul C2) uvedend v prilohe VII;

ii) zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu (modul D) uvedend v prilohe VIIL

Odchylne od uvedeného sa pre OOP vyrdbané ako jedind jednotka tak, aby vyhovovali individudlnemu pouzivatelovi,
a klasifikované podla kategérie IlI, moze dodrzat postup uvedeny v pismene b).

KAPITOLA V

NOTIFIKACIA ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY
Cldnok 20
Notifikdcia
Clenské staty notifikujt Komisii a ostatnym ¢lenskym Stdtom orgdny, ktoré st ako tretie strany poverené vykondvanim
tloh posudzovania zhody podla tohto nariadenia.
Cldnok 21
Notifikujiice orginy

1. Clenské $tity urcia notifikujici orgdn, ktory je zodpovedny za stanovenie a vykondvanie nevyhnutnych postupov
na Ucely posudzovania a notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monitorovania notifikovanych osob vrtane stladu
s ¢ldankom 26.

2. Clenské stity mozu rozhodndf, Ze posudzovanie a monitorovanie uvedené v odseku 1 vykond vnatrostitny
akreditacny orgdn v zmysle nariadenia (ES) ¢. 765/2008 a v stlade s nim.

3. Ak notifikujici orgdn deleguje na orgdn, ktory nie je orgdnom S§titnej spravy, posudzovanie, notifikdciu alebo
monitorovanie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku alebo ho inak poveri tymito tlohami, musi byt tento organ pravnickou
osobou a spliia mutatis mutandis poziadavky stanovené v ¢ldnku 22. NavySe musi mat tento orgdn opatrenia na krytie
zdvizkov, ktoré vyplyvaja z jeho Cinnosti.

4. Notifikujtci organ nesie plnii zodpovednost za tlohy vykondvané orgdnom uvedenym v odseku 3.
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Cldnok 22
Poziadavky tykajice sa notifikujiicich orginov
1.  Notifikujiici orgdn sa zriaduje tak, aby nevznikali Ziadne konflikty zdujmov s orgdnmi posudzovania zhody.

2. Notifikujici orgdn md takd organizaénil Struktiru a funguje takym spdsobom, aby zabezpecil objektivitu
a nestrannost svojich ¢innosti.

3. Notifikujiici orgdn md takd organiza¢ni Struktiru, aby sa kazdé rozhodnutie tykajiice sa notifikdcie orgdnu
posudzovania zhody prijalo odborne spdsobilymi osobami, inymi ako osobami, ktoré vykonali posudzovanie zhody.

4. Notifikujiici orgdn nepontika ani neposkytuje Ziadne ¢innosti, ktoré vykondvaji organy posudzovania zhody, ani
poradenské sluzby na komer¢nom ¢i konkurenénom zdklade.

5. Notifikujiici orgdn zabezpecuje dovernost ziskanych informdcif.
6.  Notifikujtci orgdn md k dispozicii dostato¢ny pocet odborne sposobilych zamestnancov na riadne plnenie svojich
tloh.
Cldnok 23
Informaénd povinnost notifikujiicich orgdnov

Clenské staty informuji Komisiu o svojich postupoch posudzovania, notifikdcie orgdnov posudzovania zhody a monito-
rovania notifikovanych o0sob a o vietkych zmenach tychto postupov.

Komisia tieto informécie zverejiiuje.

Cldnok 24
Poziadavky tykajice sa notifikovanych osdb
1. Na dcely notifikcie spliia organ posudzovania zhody poziadavky stanovené v odsekoch 2 az 11.
2. Orgdn posudzovania zhody je zriadeny podla vniitrostitneho prava clenského §tdtu a md pravnu subjektivitu.
3. Organ posudzovania zhody je trefou stranou nezdvislou od organizdcie alebo OOP, ktoré posudzuje.

Za takyto orgdn mozno pod podmienkou, Ze je preukdzand jeho nezdvislost a nedochddza ku konfliktu zdujmov,
povazovat subjekt, ktory patri do obchodného zdruZzenia alebo profesijného zvizu, ktoré zastupuji podniky zapojené do
navrhovania, vyroby, doddvania, montdZe, pouzivania alebo adrzby OOP, ktoré posudzuje.

4.  Orgin posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni za vykondvanie tloh
posudzovania zhody nie si ndvrhdrmi, vyrobcami, dodévatelmi, ndkupcami, vlastnikmi, pouZivatemi alebo subjektmi
vykondvajtcimi Gdrzbu OOP, ktoré posudzuji, ani zdstupcami Ziadnej z tychto strdn. To nevylucuje pouzitie posudzo-
vanych OOP, ktoré st potrebné na vykon ¢innosti orgdnu posudzovania zhody, alebo pouZzitie takychto OOP na osobné
ucely.

Orgén posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni za vykonavanie tiloh posudzovania
zhody nie st priamo zapojeni do navrhovania, vyroby, uvddzania na trh, pouZivania alebo tdrzby OOP, ani nezastupujt
strany zapojené do tychto ¢innosti. Nezapdjaju sa do Ziadnej ¢innosti, ktord by mohla ovplyvnit ich nezavisly tsudok
alebo beztthonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi boli notifikované. Vztahuje sa to
najmi na poradenské sluzby.

Orgény posudzovania zhody zabezpecia, aby ¢innosti ich pobociek alebo subdodédvatelov neovplyvriovali dévernost,
objektivitu alebo nestrannost ich ¢innosti posudzovania zhody.
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5. Organy posudzovania zhody a ich zamestnanci vykondvaju ¢innosti posudzovania zhody na najvysSej tirovni
odbornej bezihonnosti a nevyhnutnej technickej odbornej sposobilosti v danej oblasti a nesmt podliehat Ziadnym
tlakom ani stimulom, najmi finan¢nym, ktoré by mohli ovplyvnit ich rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti
posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin osob, ktoré majt zdujem na vysledku tychto ¢innosti.

6.  Orgin posudzovania zhody je schopny vykondvat vietky tilohy posudzovania zhody, ktoré mu boli pridelené na
zéklade priloh V, VII a VIII a v savislosti s ktorymi bol notifikovany, ¢i uz ide o dlohy vykondvané samotnym orgdnom
posudzovania zhody, alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost.

Orgén posudzovania zhody mé vidy a pre kazdy postup posudzovania zhody a pre kazdy typ OOP, v suvislosti
s ktorymi bol notifikovany, k dispozicii:

a) zamestnancov s technickymi znalostami a dostatoénymi a primeranymi skdsenostami na vykondvanie uloh
posudzovania zhody;

b) potrebny opis postupov, v silade s ktorymi sa vykondva posudzovanie zhody, s cielom zarucit transparentnost
a schopnost reprodukovatelnosti tychto postupov. Musi mat zavedené prislusné politiky a postupy, pri ktorych sa
rozliSuje medzi Glohami, ktoré vykondva ako notifikovana osoba, a inymi ¢innostami;

¢) potrebné postupy na vykondvanie svojej ¢innosti ndlezite zohladnujiice velkost podniku, odvetvie, v ktorom podnik
posobi, jeho struktiiru, stupen zlozitosti prislusnej technoldgie pouzivanej pri OOP a hromadny ¢i sériovy charakter
vyrobného procesu.

Orgin posudzovania zhody md nevyhnutné prostriedky na primerany vykon technickych a administrativnych dloh
spojenych s ¢innostami posudzovania zhody a ma pristup k vSetkému potrebnému vybaveniu alebo zariadeniam.

7. Zamestnanci zodpovedni za vykon tiloh posudzovania zhody maju:

a) primerané technické a odborné vzdelanie vztahujice sa na vSetky ¢innosti posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi
bol orgdn posudzovania zhody notifikovany;

b) dostatocné znalosti o poziadavkich posudzovani, ktoré vykondvaji, a primeranti prdvomoc vykondvat tieto
posudzovania;

¢) primerané znalosti a pochopenie zdkladnych poziadaviek na bezpecnost a ochranu zdravia stanovenych v prilohe II,
uplatnitelnych harmonizovanych noriem a prislusnych ustanoveni harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie a
vnutro§titnych pravnych predpisov;

d) schopnosti potrebné na vydanie certifikdtov, ziznamov a protokolov preukazujicich, Ze sa vykonalo posudzovanie.

8. Je potrebné zaruit nestrannost orgdnov posudzovania zhody, ich vrcholového manaZzmentu a zamestnancov
zodpovednych za vykondvanie tloh tykajticich sa posudzovania zhody.

Odmeiovanie vrcholového manazmentu orgdnu posudzovania zhody a jeho zamestnancov zodpovednych za
vykondvanie tloh tykajicich sa posudzovania zhody nezdvisi od poctu vykonanych posideni ani vysledkov tychto
postident.

9.  Orgdny posudzovania zhody uzavri poistenie zodpovednosti za skodu, ak tito zodpovednost nenesie clensky Stdt
v stlade s vnitrostitnym pravom alebo ak nie je za posudzovanie zhody priamo zodpovedny samotny clensky 3tat.

10.  Zamestnanci orgdnu posudzovania zhody st povinni dodrziavat sluzobné tajomstvo, pokial ide o vsetky
informécie ziskané pri vykonavani svojich tloh podla priloh V, VII a VIII alebo akékolvek ustanovenia vnutrostatneho
préava, ktoré ho uvadzaji do d¢innosti, nie viak vo vztahu k prislusnym orgdnom ¢lenského $tatu, v ktorom dany organ
svoje ¢innosti vykondva. Vlastnicke prava st chranené.

11.  Orgdny posudzovania zhody sa zdcastiiuji na prislusnych normalizanych ¢innostiach a ¢innostiach
koordinacnej skupiny notifikovanej osoby zriadenej podla ¢lanku 36 alebo zabezpecia, aby ich zamestnanci zodpovedni
za vykondvanie tloh tykajiicich sa posudzovania zhody boli o nich informovani, a ako v§eobecné usmernenie uplatiiuji
administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré st vysledkom préce tejto skupiny.
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Cldnok 25
Predpoklad zhody notifikovanych os6b

Ak orgin posudzovania zhody preukdZze svoju zhodu s kritériami stanovenymi v pr1slusnych harmomzovanych
normach alebo ich castiach, ktorych odkazy boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, predpokladd sa, Ze spina
poziadavky stanovené v ¢linku 24 v takom rozsahu, v akom sa uplatnitelné harmonizované normy na tieto poZziadavky
vztahuji.

Cldnok 26

Pobocky notifikovanych os6b a zaddvanie zdkaziek subdoddvatelom

1. Ak notifikovand osoba zaddva zdkazky subdoddvatelom tykajtice sa konkrétnych dloh spojenych s posudzovanim
zhody alebo pri ich plneni vyuziva pobocku, zabezpedi, aby subdodévatel alebo pobocka splnali poziadavky stanovené
v ¢lanku 24, a informuje o tom notifikujici orgdn.

2. Notifikované osoby nest plnii zodpovednost za tlohy vykondvané subdoddvatelmi alebo pobockami bez ohladu
na to, kde st usadené.

3. Cinnosti mdzu byt zadané ako zdkazka subdoddvatelovi alebo vykonané pobockou iba v pripade, Ze s tym klient
sthlasi.

4. Notifikované osoby uchovévajii pre notifikujice orgdny k dispozicii prislu§nt dokumentaciu tykajiicu sa postdenia
kvalifikdcie subdoddvatela alebo pobocky a prace vykonanej subdodédvatelom alebo pobockou podla priloh V, VII a VIIL

Clanok 27
Ziadost o notifikiciu

1. Orgin posudzovania zhody predlozi Ziadost o notifikdciu notifikujicemu orgdnu ¢lenského $titu, v ktorom je
usadeny.

2. Sucastou Ziadosti o notifikdciu je opis ¢innosti posudzovania zhody, modulu alebo modulov posudzovania zhody
a typov OOP, v suvislosti s ktorymi orgdn tvrdi, Ze je odborne sposobily, a osvedcenie o akreditdcii, ak existuje, vydané
vnuatro§titnym akreditaénym orgdnom, ktoré potvrdzuje, Ze orgdn posudzovania zhody splia poziadavky stanovené
v ¢lanku 24.

3. Ak prislusny orgdn posudzovania zhody nemoéze poskytnif osved¢enie o akreditdcii, poskytne notifikujicemu
organu vsetku dokumentdciu potrebnil na overenie, uznanie a pravidelné monitorovanie jeho stiladu s poziadavkami
stanovenymi v ¢lanku 24.

Cldnok 28

Postup notifikicie

1. Notifikujice orgdny mozu notifikovat iba orgdny posudzovania zhody, ktoré splnili poziadavky stanovené
v ¢lanku 24.

2. Notifikdciu Komisii a ostatnym ¢lenskym $titom uskutocnia prostrednictvom elektronického néstroja notifikdcie,
ktory vyvinula a spravuje Komisia.

3.V notifikdcii st zahrnuté vSetky podrobnosti o ¢innostiach posudzovania zhody, module alebo moduloch
posudzovania zhody a typoch dotknutych OOP, ako aj prislusné potvrdenie sposobilosti.

4. Ak sa notifikdcia nezakladd na osved¢eni o akreditdcii uvedenom v ¢ldnku 27 ods. 2, notifikujici orgdn poskytne
Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom dokumentdciu potvrdzujicu odbornt sposobilost orgdnu posudzovania zhody
a zavedené opatrenia na zabezpecenie pravidelného monitorovania tohto orgdnu a spliiania poZiadaviek stanovenych
v clanku 24.
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5. Dotknuty orgdn moze vykondvat ¢innosti notifikovanej osoby iba v pripade, Ze do dvoch tyzdiov po notifikécii,
ak sa pouziva osvedCenie o akrediticii, alebo do dvoch mesiacov po notifikicii, ak sa akreditdcia nepouziva, neboli
vznesené ndmietky zo strany Komisie ani ostatnych ¢lenskych stitov.

Iba takyto organ sa povazuje za notifikovand osobu na tcely tohto nariadenia.
6.  Notifikujici orgdn oznamuje Komisii a ostatnym ¢lenskym Stdtom vietky dalsie prislusné zmeny tykajice sa
notifikdcie.
Cldnok 29
Identifikané &isla a zoznamy notifikovanych os6b
1. Komisia prideli notifikovanej osobe identifikacné ¢islo.
Pridelf jej len jedno takéto &islo, aj ked je osoba notifikovand podla niekolkych aktov Unie.

2. Komisia zverejiiuje zoznam osdb notifikovanych podla tohto nariadenia vritane identifikacnych ¢isiel, ktoré im
boli pridelené, a ¢innosti, v stvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto zoznamu.

Cldnok 30
Zmeny v notifikicidich

1. Ak notifikujiici organ zistil alebo bol informovany o tom, Ze notifikovana osoba uZ nesplfa poziadavky stanovené
v ¢lanku 24 alebo Ze si neplni svoje povinnosti, notifikujiici orgdn podla potreby obmedzi, pozastavi alebo zrusi
notifikdciu v zavislosti od zdvaznosti neplnenia tychto poziadaviek alebo neplnenia povinnosti. Bezodkladne o tom
informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty.

2.V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo zruSenia notifikicie, alebo ak notifikovand osoba svoju ¢innost uz
nevykondva, notifikujiici ¢lensky stdt prijme primerané opatrenia, aby zabezpecil spracovanie podkladov tohto orgdnu
inou notifikovanou osobou alebo aby boli k dispozicii prislusnym notifikujicim orgdnom a orgdnom dohladu nad
trhom na ich Ziadost.

Cldnok 31

Problém odbornej spdsobilosti notifikovanych os6b

1. Komisia vySetri vietky pripady, v stvislosti s ktorymi md pochybnosti alebo je na pochybnosti upozornend, pokial
ide o odbornu sposobilost notifikovanej osoby alebo dalsie plnenie poziadaviek a povinnosti, ktoré sa nan vztahuju.

2. Notifikujtci ¢lensky $tat poskytne Komisii na jej ziadost vSetky informécie v suvislosti s podkladmi pre notifikdciu
alebo so zachovanim odbornej sposobilosti dotknutej notifikovanej osoby.

3. Komisia zabezpe¢i doverné zaobchddzanie so vSetkymi citlivymi informdciami ziskanymi pocas jej presetrovania.

4. Ak Komisia zisti, Ze notifikovand osoba nespliia alebo uz nesplia poziadavky na jej notifikaciu, prijme vykonévaci
akt poZadujuci od notifikujiceho ¢lenského statu, aby prijal potrebné napravné opatrenia vratane zruSenia notifikdcie,
ak je to potrebné.

Uvedeny vykondvaci akt sa prijme v silade s konzultaénym postupom uvedenym v ¢lanku 44 ods. 2.
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Cldnok 32
Povinnosti notifikovanych osdb, pokial ide o vykon ich ¢innosti

1. Notifikované osoby vykondvajii posudzovanie zhody v siilade s postupmi posudzovania zhody stanovenymi
v prilohdch V, VII a VIIL

2. Posudzovanie zhody sa vykondva primeranym spdsobom tak, aby sa zabrdnilo zbyto¢nému zafaZeniu
hospodarskych subjektov. Organy posudzovania zhody pri vykondvani svojej ¢innosti ndlezZite zohladiuji velkost
podniku, odvetvie, v ktorom podnik posobi, jeho Struktiru, stupeti zlozitosti prislusnej technolégie OOP a hromadny ¢i
sériovy charakter vyrobného procesu.

Dodrziavaji vak pri tom mieru prisnosti a Groveil ochrany, ktord si vyzaduje silad OOP s poziadavkami tohto
nariadenia.

3. Ak notifikovand osoba zisti, Ze vyrobca nespliia zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia ustanovené
v prilohe II alebo neuplatiiuje zodpovedajice harmonizované normy alebo iné technické $pecifikicie, poziada vyrobcu,
aby prijal primerané napravné opatrenia, a nevyda certifikdt alebo rozhodnutie o schvéleni.

4. Ak po vydani certifikdtu alebo rozhodnutia o schvileni notifikovand osoba v rdmci monitorovania zhody zisti, Ze
OOP uz viac nie je v zhode, poziada vyrobcu, aby prijal primerané ndpravné opatrenia, a ak to je potrebné, pozastavi
alebo odnime certifikdt alebo rozhodnutie o schvileni.

5. Ak sa neprijmd ndpravné opatrenia alebo ak nemaji pozadovany acinok, notifikovand osoba podla potreby
obmedzi, pozastavi alebo odnime v3etky certifikaty alebo rozhodnutia o schvaleni.
Cldnok 33
Odvolanie proti rozhodnutiam notifikovanych os6b

Notifikované osoby zabezpecia moznost transparentného a dostupného odvolacieho konania voci ich rozhodnutiam.

Cldnok 34
Informacnd povinnost notifikovanych os6b

1. Notifikované osoby informujii notifikujtci organ:

a) o kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo odnati certifikdtu alebo rozhodnutia o schvéleni;

b) o akychkolvek okolnostiach, ktoré maja vplyv na rozsah alebo podmienky notifikdcie;

¢) o kazdej ziadosti o informdcie o ¢innostiach posudzovania zhody, ktorti dostali od orgdnov dohladu nad trhom;

d) na poziadanie o ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych v rdmci rozsahu ich notifikdcie a o akejkolvek inej
vykonanej ¢innosti vritane cezhraniénych Cinnosti a zaddvania zdkaziek subdoddvatelom.

2. Notifikované osoby poskytuji inym osobdm notifikovanym podla tohto nariadenia, ktoré vykondvaji podobné
¢innosti posudzovania zhody vztahujiice sa na rovnaké typy OOP, relevantné informdcie o otdzkach tykajicich sa
negativnych a na poziadanie i pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

Cldnok 35

Vymena skdsenosti

Komisia organizaine zabezped{ vymenu skdsenosti medzi vnuatrostdtnymi orgdnmi clenskych Stitov, ktoré si
zodpovedné za politiku notifikdcie.
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Cldnok 36
Koordindcia notifikovanych oso6b

Komisia zabezpedi zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordindcie a spoluprace medzi osobami notifikovanymi
podla tohto nariadenia vo forme odvetvovej skupiny notifikovanych osob.

Notifikované osoby sa ziicastiuji na préci tejto skupiny priamo alebo prostrednictvom urcenych zdstupcov.

KAPITOLA VI

DOHLAD NAD TRHOM UNIE, KONTROLA OOP VSTUPUJUCICH NA TRH UNIE A OCHRANNY POSTUP
UNIE

Cldnok 37
Dohlad nad trhom Unie a kontrola OOP vstupujticich na trh Unie
Na OOP, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 2 ods. 1 tohto nariadenia, sa uplatiuje ¢ldnok 15 ods. 3 a ¢lanky 16 az 29
nariadenia (ES) ¢ 765/2008.
Cldnok 38
Postup na vniitroStitnej drovni tykajiici sa zaobchddzania s OOP, ktoré predstavuja riziko

1. Ak orgdny dohladu nad trhom jedného ¢lenského stdtu maji dostatoény dovod domnievat sa, Ze OOP, na ktory sa
vztahuje toto nariadenie, predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpecnost osob, vykonaji hodnotenie tykajice sa
dotknutého OOP, ktoré bude zahfnat vSetky relevantné poziadavky stanovené v tomto nariadeni. Prislusné hospodarske
subjekty na tento tcel podla potreby spolupracuji s orgdnmi dohladu nad trhom.

Ak v rdmci hodnotenia uvedeného v prvom pododseku organy dohladu nad trhom zistia, Ze OOP nesplia poziadavky
ustanovené v tomto nariadeni, bezodkladne poziadaji dotknuty hospodarsky subjekt, aby prijal vSetky primerané
napravné opatrenia na zosuladenie tohto OOP s uvedenymi poziadavkami alebo stiahol OOP z trhu alebo ho stiahol od
pouzivatela v primeranej a charakteru rizika timernej lehote, akii urcia.

Orgény dohladu nad trhom o tom informuja prislusnd notifikovand osobu.
Na opatrenia uvedené v druhom pododseku tohto odseku sa uplatiiuje ¢ldnok 21 nariadenia (ES) ¢. 765/2008.

2. Ak sa orgdny dohladu nad trhom domnievajii, Ze nestlad sa nevztahuje len na ich tizemie, informuji Komisiu
a ostatné clenské staty o vysledkoch hodnotenia a opatreniach, ktorych vykonanie od hospodérskeho subjektu pozaduja.

3. Hospoddrsky subjekt zabezpeci prijatie vietkych vhodnych ndpravnych opatreni v stvislosti so vietkymi
dotknutymi OOP, ktoré spristupnil na trhu v celej Unii.

4. Ak prislusny hospoddrsky subjekt v rdmci lehoty uvedenej v odseku 1 druhom pododseku neprijme primerané
ndpravné opatrenia, orgdny dohladu nad trhom prijmi vSetky primerané predbezné opatrenia s cielom zakdzat alebo
obmedzit spristupnenie OOP na ich vniitrodtitnom trhu, stiahnut OOP z daného trhu alebo ich stiahnut od pouZivatela.

Orgény dohladu nad trhom bezodkladne informujii Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o tychto opatreniach.
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5. Informécie uvedené v odseku 4 druhom pododseku zahffiajii vSetky podrobnosti, ktoré st k dispozicii, najma
tdaje potrebné na identifikiciu nevyhovujiceho OOP, tdaje o povode OOP, povahe tdajného nestladu a stvisiaceho
rizika, informdcie o charaktere a trvani prijatych vnitrostitnych opatreni a stanoviskd, ktoré predlozil prislusny
hospodarsky subjekt. Orgdny dohladu nad trhom predovsetkym uvedd, ¢i je nestilad sposobeny jednym z tychto
dévodov:

a) OOP nesplita poziadavky tykajtice sa zdravia alebo bezpecnosti 0sob alebo
b) nedostatkami v harmonizovanych normdch uvedenych v ¢lanku 14, na zdklade ktorych plati predpoklad zhody.

6. Iné clenské stity, ako st clenské staty, ktoré zacali postup podla tohto ¢lanku, bezodkladne informuji Komisiu
a ostatné Clenské stity o vsetkych prijatych opatreniach a o akychkolvek dodatoénych informdcidch tykajicich sa
nestladu dotknutého OOP, ktoré majii k dispozicii, a o svojich ndmietkach v pripade nestihlasu s prijatym vniitro-
§taitnym opatrenim.

7. Ak ziadny clensky $tdt ani Komisia v rdmci troch mesiacov od prijatia informdcii uvedenych v odseku 4 druhom
pododseku nevznesie nimietku, pokial ide o predbezné opatrenie prijaté clenskym $tatom, uvedené opatrenie sa pokladd
za opodstatnené.

8.  Clenské $tity zabezpecia vo vzfahu k dotknutému OOP bezodkladné prijatie primeranych restriktivnych opatrent,
ako je napr. stiahnutie OOP z trhu.

Cldnok 39
Ochranny postup Unie

1. Ak st po ukonceni postupu stanoveného v ¢lanku 38 ods. 3 a 4 vznesené ndmietky voli opatreniu prijatému
¢lenskym stitom alebo ak sa Komisia domnieva, Ze vnitrostitne opatrenie je v rozpore s pravnymi predpismi Unie,
Komisia za¢ne bezodkladne konzultovat s ¢lenskymi $titmi a prislusnym hospodadrskym subjektom ¢i subjektmi
a zhodnoti toto vnutrostdtne opatrenie. Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia prijme vykondvaci akt urcujtci,
¢i vnutrodtitne opatrenie je alebo nie je opodstatnené.

Komisia adresuje svoje rozhodnutie vSetkym ¢lenskym $tdtom a bezodkladne ho ozndmi ¢lenskym $tdtom a prislusnému
hospodarskemu subjektu ¢i subjektom.

2. Ak sa vndtro$titne opatrenie povaZuje za opodstatnené, vietky clenské 3taty prijmi nevyhnutné opatrenia na
zabezpecenie stiahnutia nevyhovujiiccho OOP zo svojich trhov a informuji o tom Komisiu. Ak sa vnitrostitne
opatrenie povaZuje za neopodstatnené, dotknuty ¢lensky stat toto opatrenie zrusi.

3. Ak sa vnitro$titne opatrenie povaZuje za opodstatnené a nestlad OOP sa pripisuje nedostatkom v harmonizo-
vanych normdch, ako sa uvddza v ¢ldnku 38 ods. 5 pism. b) tohto nariadenia, Komisia uplatiuje postup stanoveny
v ¢lanku 11 nariadenia (EU) ¢. 1025/2012.

Cldnok 40
Vyhovujiice OOP, ktoré predstavujii riziko

1. Ak po vykonani hodnotenia podla ¢ldnku 38 ods. 1 ¢lensky §tdt zisti, Ze hoci je OOP v stlade s tymto nariadenim,
predstavuje riziko pre zdravie alebo bezpe¢nost osob, poziada prislusny hospodarsky subjekt, aby prijal vetky
primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby dotknuty OOP pri uvedeni na trh uz nepredstavoval toto riziko, alebo
aby tento OOP stiahol z trhu alebo ho stiahol od pouzivatela v primeranej a charakteru rizika mernej lehote, ktort
urci.

2. Hospoddrsky subjekt zabezpeci, aby sa v stvislosti so vietkymi dotknutymi OOP, ktoré spristupnil na trhu v celej
Unii, prijali ndpravné opatrenia.

3. Clensky stét bezodkladne informuje Komisiu a ostatné ¢lenské $taty. Tieto informdcie zahffaja vietky podrobnosti,
ktoré su k dispozicii, najmd tdaje potrebné na identifikdciu dotknutého OOP, jeho pdévodu a dodévatelského refazca,
udaje o povahe stvisiaceho rizika a charaktere a trvani prijatych vnuatrostitnych opatreni.
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4. Komisia zacne bezodkladne konzultovat s clenskymi $tdtmi a prislusnym hospoddrskym subjektom alebo
subjektmi a zhodnot{ prijaté vnutrostitne opatrenia. Na zdklade vysledkov tohto hodnotenia Komisia prostrednictvom
vykondvacich aktov rozhodne, ¢i je vnitrostitne opatrenie je alebo nie je opodstatnené, a podla potreby navrhne
primerané opatrenia.

Vykondvacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 44 ods. 3.

Komisia bezodkladne prijme uplatnitelné vykondvacie akty v sdlade s postupom uvedenym v cldnku 44 ods. 4, ak je to
nutné z vaznych a naliehavych dovodov v riadne odovodnenych pripadoch tykajicich sa ochrany zdravia a bezpec¢nosti
0sob.

5. Komisia adresuje svoje rozhodnutie vietkym c¢lenskym $titom a bezodkladne ho ozndmi ¢lenskym $tdtom
a prislusnému hospodarskemu subjektu ¢i subjektom.

Cldnok 41
Formdlny nesilad

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 38, ak clensky $tit dospeje k jednému z tychto zisteni, poziada prislusny
hospodarsky subjekt, aby dany nestlad odstranil:

a) oznalenie CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 alebo ¢lankom 17 tohto
nariadenia;

b) oznacenie CE nebolo umiestnené;

¢) identifikacné ¢islo notifikovanej osoby zapojenej do fazy kontroly vyroby bolo umiestnené v rozpore s ¢lainkom 17
alebo nebolo umiestnené;

d) EU vyhlisenie o zhode nebolo vydané alebo nebolo vydané sprévne;

e) technickd dokumentécia bud nie je k dispozicii, alebo nie je dplnd;

f) informécie uvedené v ¢lanku 8 ods. 6 alebo ¢lanku 10 ods. 3 chybajt, st nespravne alebo netplné;

g) nie je splnend ind administrativna poziadavka uvedend v ¢lanku 8 alebo ¢lanku 10.

2. Ak nestlad uvedeny v odseku 1 pretrviva, dotknuty clensky $tit prijme vsetky primerané opatrenia na

obmedzenie alebo zakdzanie spristupnenia OOP na trhu alebo zabezpecenie jeho stiahnutia od pouzivatela alebo jeho
stiahnutia z trhu.

KAPITOLA VII

DELEGOVANE A VYKONAVACIE AKTY
Cldnok 42
Delegované priavomoci

1. S ciefom zohladnit technicky pokrok a poznatky alebo nové vedecké dokazy, pokial ide o kategbriu osobitného
rizika, Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 43 prijimat delegované akty s cielom zmenit prilohu I, a to prekla-
sifikovanim rizika z jednej kategérie do druhe;j.

2. Clensky stat, ktory md vyhrady v savislosti so zaradenim rizika do konkrétnej rizikovej kategérie uvedenej
v prilohe I, bezodkladne informuje Komisiu o svojich vyhraddch a zdévodni ich.

3. Pred prijatim delegovaného aktu Komisia vykond dokladné hodnotenie rizik vyZadujicich zmenu klasifikdcie, ako
aj vplyvu takejto zmeny klasifikdcie.
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Cldnok 43
Vykondvanie delegovania pravomoci
1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prévomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 42, sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
21. aprila 2018. Komisia vypracuje spravu t)'fka’ﬁcu sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim
tohto pifro¢ného obdobia. Delegovanle pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky
parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predfzeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého

obdobia.

Je mimoriadne dolezité, aby Komisia dodrziavala svoj zvycajny postup a pred prijatim takychto delegovanych aktov
viedla konzultdcie s odbornikmi, a to aj s odbornikmi ¢lenskych $ttov.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢linku 42 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncu]e delegovanle pravomoci, ktoré sa v fiom uvddza. Rozhodnutie nadobtda ti¢innost
diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v fiom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sii¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 42 nadobudne d¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci nemu
nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predizi o dva mesiace.
Cldnok 44

Postup vyboru
1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 4 nariadenia (EU) & 182/2011.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢linok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011 v spojent s jeho ¢lankom 5.

5. Komisia konzultuje s vyborom vietky zdlezitosti, v stvislosti s ktorymi sa podla nariadenia (EU) ¢. 1025/2012
alebo akéhokolvek iného pravneho predpisu Unie vyzaduji konzulticie s odbornikmi z odvetvia.

Vybor mozZe okrem toho preskiimat akékolvek dalSie zdleZitosti tykajiice sa uplatiiovania tohto nariadenia, ktoré
predlozil bud jeho predseda, alebo zdstupca clenského §tdtu v stilade s jeho rokovacim poriadkom.

KAPITOLA VIII

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 45
Sankcie

1. Clenské $tity stanovia pravidld ukladania sankcii uplatnitelnych v pripade porusenia ustanoveni tohto nariadenia
hospodarskymi subjektmi. Tieto pravidld mozu v pripade zdvazného porusenia zahfnat trestnoprdvne sankcie.
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Stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odradzajice.

Clenské stity ozndmia tieto pravidld Komisii do 21. marca 2018 a bezodkladne jej ozndmia kazdi ndslednti zmenu,
ktord bude mat na ne vplyv.

2. Clenské $taty prijma vietky potrebné opatrenia na zabezpecenie presadzovania svojich pravidiel ukladania sankcif
uplatnitelnych v pripade porusenia ustanoveni tohto nariadenia hospodarskymi subjektmi.

Cldnok 46
ZruSenie
Smernica 89/686/EHS sa zruuje s ti¢innostou od 21. aprila 2018.

Odkazy na zruenti smernicu sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v stlade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe X.

Cldnok 47
Prechodné ustanovenia

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, ¢lenské $taty nebrdnia spristupneniu vyrobkov na trhu, na ktoré sa vztahuje
smernica 89/686/EHS, ktoré sii v zhode s uvedenou smernicou a ktoré boli uvedené na trh pred 21. aprilom 2019.

2. Certifikity ES skasky typu a rozhodnutia o schvéleni vydané podla smernice 89/686/EHS zostdvaji v platnosti
do 21. aprila 2023, pokial ich platnost neuplynie pred uvedenym ddtumom.

Cldnok 48
Nadobudnutie d4&innosti a uplatiiovanie
1. Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje sa od 21. aprila 2018 s vynimkou:
a) clankov 20 az 36 a clanku 44, ktoré sa uplatriuji od 21. oktdbra 2016;

b) ¢ldnku 45 ods. 1, ktory sa uplatiiuje od 21. marca 2018.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Strasburgu 9. marca 2016
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predsednicka
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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PRILOHA I

RIZIKOVE KATEGORIE OOP

V tejto prilohe sa stanovuji kategérie rizik, pred ktorymi maji OOP chrénit pouzivatelov.

Kategoria I
Kategéria [ zahfna vyhradne tieto minimélne rizikd:
a) povrchové mechanické zranenie;
b) kontakt s ¢istiacimi prostriedkami so slabymi ti¢inkami alebo dlhsi kontakt s vodou;
c) kontakt s hortcimi povrchmi, ktorych teplota nepresahuje 50 °C;
d) poskodenie zraku z dovodu vystavenia slne¢nému Ziareniu (okrem Ziarenia pri pozorovani slnka);

e) poveternostné podmienky, ktoré nie s extrémnej povahy.
Kategoria II

Kategoria II zahfna rizikd okrem rizik uvedenych v kategéridch I a IIL

Kategoria III

Kategéria 1Il zahffia vyhradne rizikd, ktoré mozu vyvolat velmi vdzne ndsledky, ako je smrt alebo trvalé poskodenie
zdravia stvisiace s:

a) latkami a zmesami, ktoré ohrozuju zdravie;

b) prostredim s nedostatkom kyslika;

) skodlivymi biologickymi ¢initelmi;

d) ionizujicim Ziarenim;

e) prostredim s vysokou teplotou s i¢inkami porovnatelnymi s ti¢inkami vzduchu s teplotou najmenej 100 °C;
f) prostredim s nizkou teplotou s G¢inkami porovnatelnymi s G¢inkami vzduchu s teplotou — 50 °C alebo nizsou;
g) padom z vysky;

h) elektrickym Sokom a pracou pod napitim;

i) utopenim;

j)  porezanim ru¢nou retazovou pilou;

k) vysokotlakovymi tryskami;

) strelnymi ranami alebo bodnutim noZom;

m) $kodlivym hlukom.
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PRILOHA II

ZAKLADNE POZIADAVKY NA BEZPECNOSt A OCHRANU ZDRAVIA

PREDBEZNE POZNAMKY

1.

1.1.

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.2.

1.2.1.

Zékladné poziadavky na bezpe¢nost a ochranu zdravia stanovené v tomto nariadeni s povinné.

Povinnosti stivisiace so zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia platia len v pripade, Ze vo
vztahu k danym OOP existuje prislusné riziko.

Zéakladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia sa maji vykladat a uplatiiovat takym spdsobom, aby sa
zohladnioval najnovsi stav techniky a beznd prax v Case navrhovania a vyroby, ako aj technické a ekonomické
faktory, ktoré zodpovedajt kritériu vysokého stupnia ochrany zdravia a bezpecnosti.

Vyrobca je povinny posudzovat rizikd, aby identifikoval rizikd, ktoré existuji vo vztahu k jeho OOP. Vyrobok
potom navrhne a vyrobi s ohladom na toto postdenie.

Pri navrhovani a vyrobe OOP a pri vypractivani nadvodu vyrobca stanovi nielen to, na aké pouzitie si OOP
uréené, ale aj aké primerané pouzitie mozno predpokladat. V relevantnych pripadoch sa zaisti ochrana zdravia
a bezpecnost inych 0sob, ako je pouzivatel.

VSEOBECNE POZIADAVKY UPLATNITELNE NA VSETKY OOP

OOP musia poskytovat primerant ochranu proti rizikim, v savislosti s ktorymi majii poskytovat ochranu.

Zasady névrhov
Ergonémia

OOP musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby v predvidatelnych podmienkach pouzitia, na ktoré st urcené,
mohol pouzivatel vykondvat nebezpe¢nii pricu, pricom mal zabezpecent nélezitti ochranu ¢o najvysej drovne.

Urovne a triedy ochrany
Optimélna troven ochrany

Optimélna tiroven ochrany, ktord sa md zohladnit pri navrhovani, je takd, Ze pri jej prekroceni by obmedzenia
sposobené pouzivanim OOP zabrénili ich G¢innému pouzitiu pocas vystavenia riziku alebo pocas obvyklého
vykonu ¢innosti.

Triedy ochrany vzhladom na rozne stupne rizika

Ak st rozdielne predvidatené podmienky pouzitia také, Ze sa rozliSuje niekolko stupiiov toho istého rizika,
musia sa v ndvrhu OOP zohladnit prislusné triedy ochrany.

Neskodnost OOP
Nepritomnost inherentnych rizik a inych nepriaznivo posobiacich faktorov

OOP musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby v predvidateInych podmienkach pouzitia nevytvdrali rizikd alebo
iné nepriaznivo posobiace faktory.
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1.2.1.1. Vhodné pouzité materidly

Materidly, z ktorych st vyrobené OOP, vritane akychkolvek moznych produktov ich rozkladu, nesmd
nepriaznivo vplyvat na zdravie alebo bezpecnost pouzivatelov.

1.2.1.2. Vhodné povrchovd tprava vietkych casti OOP pri styku s pouzivatelom

Ziadna ¢ast OOP, ktord je v styku alebo by sa mohla dostat do styku s pouzivatelom pri noseni OOP, nesmie
mat drsné povrchy, ostré hrany, ostré body a podobné vlastnosti, ktoré by mohli sposobit nadmerné drazdenie
alebo zranenia.

1.2.1.3. Maximalne pripustné prekdzky pre pouzivatela

Akdkolvek prekazka, ktorti by OOP sposobovali pri vykondvani ¢innosti, zaujati poloh a zmyslovom vnimani,
sa minimalizuje. OOP okrem toho nesmt vyvoldvat ¢innosti, ktoré by mohli ohrozit pouzivatela.

1.3. Pohodlie a ti¢innost
1.3.1.  Prisposobenie sa OOP postave pouZivatela

OOP musia byt navrhnuté a vyrobené takym spdsobom, aby na pouzivatelovi zaujali spravnu polohu a udrzali
ju pocas predvidatelného casu pouzitia so zohladnenim faktorov vonkajsicho prostredia, vykondvanych
Cinnosti a zaujimanych poldh. Na tento Géel musi byt mozné prispdsobit OOP postave pouzivatela vSetkymi
vhodnymi sposobmi, ako st primerané nastavovacie a upeviiovacie systémy alebo zabezpecenie primeraného
rozsahu velkosti.

1.3.2.  Lahkost a pevnost
OOP musia byt ¢o najlahsie, a to bez ohrozenia ich pevnosti a ti¢innosti.

OOP musia splnat $pecifické dodatocné poziadavky, aby poskytovali primeranti ochranu pred rizikami, proti
ktorym st urcené a musia byt schopné odolat environmentdlnym faktorom v predvidatelnych podmienkach
pouZitia,.

1.3.3.  Kompatibilita roznych typov OOP urcenych na sii¢asné pouZitie

Ak ten isty vyrobca uvedie na trh niekolko modelov OOP rozneho typu na zabezpecenie sticasnej ochrany
prilahlych casti tela, musia byt tieto modely kompatibilné.

1.3.4.  Ochranny odev obsahujtici odnimatelné chranice

Ochranny odev obsahujtci odnimatelné chranice predstavuje OOP a v rdmci postupu posudzovania zhody sa
posudzuje ako kombindcia.

1.4. Pokyny a informdcie vyrobcu

Okrem mena a adresy vyrobcu sa musia v pokynoch, ktoré musia byt prilozené k OOP, uviest vietky dolezité
informadcie tykajtice sa:

a) pokynov vztahujicich sa na skladovanie, pouZivanie, Cistenie, udrzbu, servis a dezinfekciu. Prostriedky na
Cistenie, udrzbu alebo dezinfekciu, ktoré odporicaji vyrobcovia, nesmil mat nepriaznivy G¢inok na OOP
alebo pouzivatela, ak sa pouZivaju v stlade s prislusnymi pokynmi;

b) vysledkov zaznamenanych v priebehu prislusnych technickych skisok, ktorych ciefom bolo overenie
stupiiov alebo tried ochrany poskytovanej OOP;
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¢) ak je to relevantné, prislusenstva, ktoré sa méze pouzivat s OOP, a vlastnosti vhodnych ndhradnych dielov;
d) ak je to relevantné, tried ochrany vzhladom na rdzne stupne rizika a s tym savisiace obmedzenia ich
poutZitia;
e) ak je to relevantné, mesiaca a roku alebo obdobia opotrebenia OOP alebo urcitych ich sticasti;
f) ak je to relevantné, typu vhodného obalu na prepravu;
g) vyznamu vSetkych oznaceni (pozri bod 2.12.);
h) rizika, pred ktorym maji OOP chranit;
i) odkazu na toto nariadenie a pripadne odkazov na iné harmonizacné pravne predpisy Unie;
j) ndzvu, adresy a identifika¢ného ¢isla notifikovanej osoby alebo 0s6b zapojenych do posudzovania zhody
OOP;
k) odkazov na prislusnii pouzitd harmonizovani normu (normy) vritane jej ditumu alebo odkazov na ostatné
pouzité technické $pecifikicie;
I) internetovej adresy, na ktorej je mozné najst EU vyhldsenie o zhode.
Informicie uvedené v pismendch i), j), k) a 1) sa v pokynoch doddvanych vyrobcom uvidzat nemusia, ak je
k OOP prilozené EU vyhldsenie o zhode.
2. DODATOCNE POZIADAVKY SPOLOCNE PRE NIEKOLKO TYPOV OOP
2.1. OOP so systémami na prispdsobenie
Ak OOP zahffiaji systémy na prisposobenie, musia byt tieto systémy navrhnuté a vyrobené tak, aby sa za
predvidatelnych podmienok pouzitia nemohli po nastaveni netimyselne uvolnit.
2.2. OOP obklopujtice ¢asti tela tak, aby ich chranili
OOP musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa minimalizovalo potenie vznikajtice pri jeho pouzivani. Ak to
tak nie je, musia byt vybavené prostriedkami na pohlcovanie potu.
2.3. OOP na tvér, o¢i a dychacie orgdny
Akékolvek obmedzenie tvére, o¢i, zorného pola alebo dychacich orgdnov pouzivatela musi byt znizené na
minimum.
Skld tychto typov OOP musia mat stupeni optickej neutrality, ktory je kompatibilny so stupfiom presnosti
a trvanim cinnosti pouzivatela.
V pripade potreby musia byt takéto OOP oSetrené alebo zabezpecené tak, aby sa zabranilo oroseniu.
Modely OOP urc¢ené pouzivatelom s korekciou zraku sa musia dat pouzit aj pri noseni okuliarov alebo
kontaktnych So3oviek.
2.4, OOP podliehajtice starnutiu

Ak je zndme, Ze navrhnuté ochranné parametre novych OOP moézu byt vyznamne ovplyvnené starnutim,
mesiac a rok vyroby afalebo pripadne mesiac a rok opotrebenia sa musi nezmazatelne a jednoznacne vyznacit
na kazdom kuse OOP uvedenych na trh a na ich obale.

Ak vyrobca nie je schopny poskytnat zdruku tykajicu sa Zivotnosti OOP, musia jeho pokyny obsahovat vSetky
potrebné informdcie umozujiice zdkaznikovi alebo pouzivatelovi ur¢it hodnoverny mesiac a rok opotrebenia,
pricom sa musi vziat do Gvahy troven kvality daného modelu a skuto¢né podmienky skladovania, pouzivania,
Cistenia, servisu a udrzby.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

Ak sa predpokladd zjavné a rychle zhorSenie ochrannych parametrov OOP v stvislosti s ich starnutim, ktoré je
dosledkom pravidelne sa opakujiceho Cistiaceho postupu odporuceného vyrobcom, musi vyrobca, ak je to
mozné, umiestnit na kazdom kuse OOP uvddzanych na trh oznacenie uddvajice maximdlny pocet Cistiacich
cyklov, po ktorych sa musi vykonat kontrola alebo vyradenie prostriedkov. Ak takéto oznacenie nie je
umiestnené, vyrobca musi poskytnt tieto informacie vo svojich pokynoch.

OOP, ktoré sa pri pouziti mézu zachytit

Ak predvidate[né podmienky pouzitia OOP zahffiaji najmi riziko ich zachytenia pohybujicim sa predmetom,
a tym aj nebezpecenstvo pre pouzivatela, musia byt OOP navrhnuté a vyrobené tak, aby sa stcast porusila
alebo odtrhla, a tak sa eliminovalo nebezpecenstvo.

OOP na poufzitie v potencidlne vybusnych prostrediach

OOP urcené na pouzitie v potencidlne vybusnych prostrediach musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa
nestali zdrojom elektrického, elektrostatického alebo ndrazom sposobeného oblika alebo iskry, ktoré mozu
sposobit zapdlenie vybusnej zmesi.

OOP na rychly zdsah alebo na rychle nasadenie alebo zloZenie

Tieto typy OOP musia byt navrhnuté a vyrobené takym sposobom, aby sa minimalizoval ¢as potrebny na
nasadenie a zloZenie prostriedkov.

V pripade, ze OOP maji upevilovacie systémy umoziujiice, aby sa OOP udrzali v spravnej pozicii na pouZiva-
telovi alebo zlozili, musi byt mozné zaobchddzat s takymito systémami rychlo a jednoducho.

OOP na zdsah vo vel'mi nebezpe¢nych situdcidch

Pokyny poskytnuté vyrobcom spolu s OOP urenymi na zdsah vo velmi nebezpe¢nych situdcidch musia
zahfnat najmd tdaje urCené pre kompetentné vyskolené osoby, ktoré st kvalifikované na ich vyklad
a zabezpecenie ich uplatiiovania pouzivatelom.

V instrukcidch sa musi opisat aj postup, ktory sa ma prijat na overenie spravneho prisposobenia a funkénosti
OOP pocas pouzivania pouzivatelom.

Ak OOP zahffiaji signalizacny systém, ktory sa aktivizuje v pripade straty bezne poskytovaného stupna
ochrany, signaliza¢ny systém sa musi navrhnif a umiestnit tak, aby ho pouZivatel vnimal za predvidatelnych
podmienok pouZzitia.

OOP zahfajiice sucasti, ktoré pouzivatel moze nastavovat alebo odstranit

V pripade, Ze OOP zahfnaji stcasti, ktoré mozZe pouzivatel upevnit, prisposobit alebo odstrdnit na tcely ich
vymeny, takéto stcasti musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby ich bolo mozné upevnit, prisposobit
a odstranit jednoducho bez néstrojov.

OOP na pripojenie k externému doplnkovému zariadeniu k OOP

Ak OOP zahffiajii spojovaci systém umoziujici pripojenie k inému, doplnkovému zariadeniu, spojovaci
prostriedok musi byt navrhnuty a vyrobeny takym spdsobom, aby ho bolo mozné pripojit iba na prislusné
zariadenie.

OOP zahfnajiice tekutinovy cirkulaény systém

V pripade, Ze OOP zahffiaji tekutinovy cirkulacny systém, musi byt tento systém zvoleny alebo navrhnuty
a umiestneny takym sposobom, aby umozioval primerant obnovu tekutiny v blizkosti celej Casti tela, ktord sa
mé chrénif, a to bez ohladu na ¢innosti, polohy alebo pohyby pouZivatela za predvidatelnych podmienok
pouZitia.
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2.12.  OOP s jednym alebo viacerymi identifikaénymi oznaceniami alebo ukazovatemi priamo alebo nepriamo
stvisiacimi s bezpe¢nostou a ochranou zdravia

Ak OOP s jednym alebo viacerymi identifikaénymi oznaceniami alebo ukazovatelmi priamo alebo nepriamo
stvisiacimi s bezpe¢nostou a ochranou zdravia, tieto identifikané oznacenia alebo ukazovatele musia mat, ak
je to mozné, formu harmonizovanych piktogramov alebo idiogramov. Musia byt dokonale viditelné a Citatelné,
a to pocas celej predvidatelnej Zivotnosti OOP. Okrem toho musia byt tieto oznaCenia uplné, presné
a pochopitelné, aby sa zabranilo nespravnemu vykladu. Konkrétne, ak tieto oznacenia zahifiaji slovd alebo
vety, musia byt tieto napisané v jazyku, ktory je pre spotrebitelov a inych koncovych pouzivatelov Tahko
zrozumitelny, ako to ur¢i clensky $tét, v ktorom sa OOP spristupfiujd na trhu.

Ak st OOP prili§ malé na to, aby umoznili umiestnenie Casti alebo celého nevyhnutného oznacenia, prislusné
informdcie sa musia uviest na obale a v pokynoch vyrobcu.

2.13.  OOP schopné vizudlne signalizovat pritomnost pouzivatela

OOP urcené na predvidatelné podmienky pouzitia, v ktorych sa musi pritomnost pouZzivatela vizudlne
a samostatne signalizovat, musia mat jeden (alebo viac) ti¢elne umiestnenych prostriedkov alebo pristrojov na
vyZarovanie priameho alebo odrazeného viditelného Ziarenia s primeranou svietivostou, fotometrickymi
a kolorimetrickymi vlastnostami.

2.14.  OOP chréniace pred viacndsobnymi rizikami

OOP urcené na ochranu pouzivatela pred niekolkymi potencidlnymi siicasne pdsobiacimi rizikami musia byt
navrhnuté a vyrobené takym spdésobom, aby spliali najmd zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu
zdravia $pecifické pre kazdé z tychto rizik.

3. DODATOCNE POZIADAVKY SPECIFICKE PRE URCITE RIZIKA
3.1 Ochrana pred mechanickym ndrazom
3.1.1.  Ndraz sposobeny padajicim alebo vymr$tenym predmetom a ndraz Casti tela na prekdzku

OOP ur¢ené na ochranu pred tymto druhom rizika musia dostatoéne pohlcovat ndraz tak, aby zamedzili
zraneniu v dosledku najmi rozdrvenia alebo prerazenia chrdnenej Casti tela aspon do takej drovne energie
ndrazu, pri ktorej prekroceni by nadmerné rozmery alebo hmotnost absorpéného prostriedku vyla¢ili G¢inné
pouzitie OOP pocas predvidatelného obdobia nosenia.

3.1.2. Pady
3.1.2.1. Predchddzanie padom sposobenym po$myknutim

Podosvy ochrannej obuvi urcenej na prevenciu posmyknutia musia byt navrhnuté a vyrobené alebo vybavené
dodato¢nymi prostriedkami tak, aby zabezpecovali primerant prilnavost so zretelom na povahu alebo stav
povrchu.

3.1.2.2. Predchddzanie pddom z vysky

OOP ur¢ené na predchddzanie pddom z vysky alebo ich nasledkom musia zahffiat nosny postroj a upeviiovaci
systém, ktory je mozné pripojit k spolahlivému externému kotviacemu bodu. Musia byt navrhnuté a vyrobené
tak, aby sa za predvidatelnych podmienok pouzitia minimalizoval vertikdlny pdd pouzivatela a aby sa
zamedzilo kolizii s prekdzkami, pricom brzdnd sila nedosiahne prahovd hodnotu, pri ktorej mozno ocakdvat
vyskyt fyzického poskodenia alebo prasknutia alebo roztrhnutia niektorej stcasti OOP, ¢o by mohlo spdsobit
pad pouzivatela.

Takéto OOP musi takisto zabezpecit udrzanie spravnej polohy pouzivatela po zabrzdeni, v ktorej moze
v pripade potreby ¢akat na pomoc.

V pokynoch vyrobcu sa musia presne uviest najma vietky prislusné informécie tykajiice sa:

a) pozadovanych vlastnost{ na spolahlivy externy kotviaci bod a potrebnej minimdlnej svetlej vysky pod
pouzivatelom;

b) sprévneho nasadenia nosného postroja a pripevnenia upeviiovacieho systému k spolahlivému externému
kotviacemu bodu.
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3.1.3.  Mechanické vibricie

OOP ur¢ené na predchddzanie t¢inkom mechanickych vibracii musia byt schopné zabezpecit primerany ttlm
Skodlivych zloZiek vibracif na ohrozent Cast tela.

3.2. Ochrana pred statickym stla¢enim casti tela

OOP ur¢ené na ochranu ¢asti tela pred statickym stlaenim musia byt schopné dostato¢ne zniZovat jeho t¢inky,
aby zamedzili vdZnym zraneniam alebo chronickym ochoreniam.

3.3. Ochrana pred mechanickymi poraneniami

Pouzité materidly a iné stcasti OOP urcenych na ochranu celého tela alebo jeho casti pred povrchovymi
zraneniami, ako s odreniny, bodnutia, rezné rany alebo pricviknutia, musia byt zvolené alebo navrhnuté
a usporiadané tak, aby zabezpecili, Ze v predvidatelnych podmienkach pouzitia tieto typy OOP poskytuji
dostato¢nt odolnost voci odrenindm, bodnutiam a reznym randm (pozri tiez bod 3.1).

3.4. Ochrana pred kvapalinami
3.4.1.  Ochrana pred utopenim

OOP urcené na ochranu pred utopenim musia byt schopné vyniest pouzivatela, ktory po pade do kvapalného
prostredia moZe byt vycerpany alebo v bezvedomi, na povrch ¢o najrychlejsie bez ohrozenia zdravia a musia
pouzivatela udrzat na hladine v polohe, ktord pocas ¢akania na pomoc umoznuje dychanie.

OOP mo6zu byt celkom alebo ¢iastocne vyplnené nadndSajicim materidlom alebo nafiknuté plynom, ktory sa
dd uvolnit ru¢ne, automaticky alebo nafiknuté dstami.

V predvidatelnych podmienkach pouzitia:

a) OOP musia byt bez ohrozenia sprivneho fungovania schopné odolat tGc¢inkom ndrazu pri pade do
kvapalného prostredia a environmentalnym faktorom tohto prostredia samotného;

b) nafukovacie OOP sa musia dat rychle a Gplne nafiknut.

Ak si to vyZaduji zvldstne predvidatelné podmienky pouzitia, musia urcité typy OOP zdroven splnat jednu
alebo viacero tychto dodatoénych poziadaviek:

a) musia mat vSetky nafukovacie zariadenia uvedené v druhom pododseku afalebo svetelnd, ¢i zvukova
signalizdciu;

b) musia mat zariadenie na zachytenie a upevnenie tela tak, aby ho bolo mozné vytiahnut z kvapalného
prostredia;

¢) musia byt vhodné na dlhodobé pouzitie pocas celého Casu vykonu &nnosti, pri ktorej je pouzivatel —
pravdepodobne oble¢eny — vystaveny pddu do kvapaliny alebo sa vyzaduje ponorenie pouzivatela do
kvapaliny.

3.4.2.  Plavacie pomocky

Oblecenie, ktoré mé zaistit G¢inny stupen vztlaku v zdvislosti od predvidatelného pouzitia, je bezpecné pri
pouziti a poskytuje spolahlivi podporu v kvapalnom prostredi. V predvidatelnych podmienkach pouzitia
takéto OOP nesmii obmedzovat volnost pohybu pouzivatela, ale musia pouzivatelovi umoznif najmi pldvat
alebo uniknat pred nebezpecenstvom alebo zachraiiovat iné osoby.

3.5.  Ochrana pred skodlivym t¢inkom hluku

OOP urcené na predchddzanie $kodlivym tc¢inkom hluku musia byt schopné utlmit hluk tak, Ze vystavenie
pouzivatela neprekroci limitné hodnoty stanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/10/ES (}).

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/10/ES zo 6. februdra 2003 o minimélnych zdravotnych a bezpecnostnych
poziadavkich, pokial ide o vystavenie pracovnikov rizikim vyplyvajiicim z fyzikalnych faktorov (hluk) (sedemndsta samostatnd
smernica v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (U.v.EUL 42, 15.2.2003, s. 38).
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Kazdy kus OOP musi mat oznalenie s uvedenim stupfia Gtlmu hluku, ktory OOP poskytuji. Ak to nie je
mozné, oznacenie sa musi upevnit na obal.

3.6. Ochrana pred vysokou teplotou ajalebo ohiiom

OOP urcené na ochranu celého tela alebo jeho Casti pred vplyvom vysokej teploty afalebo ohnia musia mat
termalno-izola¢ni kapacitu a mechanickii pevnost zodpovedajicu predvidatelnym podmienkam pouZzitia.

3.6.1. Pouzité materialy a ostatné sucasti OOP

Pouzité materidly a ostatné sicasti uréené na ochranu pred sdlavym a konvekénym teplom musia mat
primerany koeficient prestupu dopadajiceho tepelného toku a musia byt dostato¢ne nehorlavé, aby sa
zabrénilo nebezpecenstvu samovznietenia v predvidatelnych podmienkach pouzitia.

Ak musi vonkajsia vrstva tychto materidlov a stcasti odrdzat teplo, musi sila odrazu zodpovedat intenzite
tepelného toku sposobeného radidciou v infracervenej skdle.

Materidly a ostatné stcasti prostriedkov ur¢ené na kratke pouzitie v prostredi s vysokou teplotou a OOP, ktoré
mozu byt zasiahnuté hortcimi ldtkami, ako je napriklad roztaveny materidl, musia takisto mat dostato¢nd
tepelnd kapacitu, aby zadrzali vacSinu akumulovaného tepla, az kym pouZivatel neopusti nebezpecnii oblast
a neodlozi OOP.

Materidly a ostatné sucasti OOP, ktoré mozu byt zasiahnuté horicimi litkami, musia takisto dostatocne
pohlcovat mechanicky néraz (pozri bod 3.1).

Materidly a ostatné sticasti OOP, ktoré sa ndhodne mozu dostat do kontaktu s plameniom, a tie, ktoré sa
pouzivaju pri vyrobe priemyselnej alebo protipoZiarnej vystroje, musia mat taky stupeil nehorlavosti, termickej
ochrany alebo ochrany proti teplu elektrického oblika, ktory zodpoveda rizikovej triede spojenej s predvida-
telnymi podmienkami pouZitia. Pri kontakte s plamefiom sa nesmii roztavit, ani prispievat k jeho $ireniu.

3.6.2. Kompletné OOP pripravené na pouzitie

V predvidatelnych podmienkach pouzitia:

a) mnozstvo tepla prepustené cez OOP k pouzivatelovi musi byt dostatocne nizke, aby sa za akychkolvek
okolnosti predislo dosiahnutiu prahu bolesti alebo hranice ohrozenia zdravia teplom akumulovanym pocas
nosenia OOP v ohrozenej Casti tela;

b) OOP musia v pripade potreby zabranit preniknutiu kvapaliny alebo pary a nesmu sposobit popdleniny pri
kontakte ich ochrannej vrstvy s pouzivatelom.

Ak OOP zahfnaji ochladzovacie zariadenie na pohltenie dopadajiceho tepla prostrednictvom vyparovania
kvapaliny alebo sublimécie pevnej latky, takéto pristroje musia byt navrhnuté tak, aby sa akékolvek uvolnené
prchavé latky odvadzali za vonkaj$iu ochrannd vrstvu, a nie smerom k pouZivatelovi.

AK OOP zahfajt pristroj na dychanie, musi tento pristroj v predvidatelnych podmienkach pouzitia nilezite
spliiat uréenti ochrannd funkciu.

Pokyny vyrobcu k OOP uréenym na kritkodobé pouzitie v prostredi s vysokou teplotou musia poskytovat
najmi vietky prislusné Gdaje na urcenie maximdlnej pripustnej dlzky vystavenia pouZivatela Glinkom tepla
prepustaného prostriedkami, ak sa pouZivaji v stlade s ur¢enym ucelom.

3.7. Ochrana pred chladom

OOP ur¢ené na ochranu celého tela alebo jeho ¢asti pred G¢inkami chladu musia mat tepelnoizolaént kapacitu
a mechanickid pevnost primerant predvidatelnym podmienkam pouzitia, pre ktoré st urcené.

3.7.1. Pouzité materidly a ostatné stiCasti OOP

Pouzité materidly a ostatné stcasti vhodné na ochranu pred chladom musia mat taky nizky koeficient prestupu
dopadajiceho tepelného toku, aky sa za predvidatelnych podmienok pouzitia vyZaduje. Pruzné materidly
a ostatné sacasti OOP urcené na pouzitie v prostredi s nizkou teplotou si musia zachovat stupen pruznosti
vyZadovany pre nevyhnutné pohyby a polohy.
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Materidly a ostatné sucasti OOP, ktoré mozu byt postrickané studenymi ldtkami, musia takisto dostato¢ne
pohlcovat mechanicky néraz (pozri bod 3.1).

3.7.2.  Kompletné OOP pripravené na pouzitie

V predvidatelnych podmienkach pouzitia sa uplatiiujii tieto poziadavky:

a) tok prendsany prostrednictvom OOP k pouzivatelovi musi byt dostato¢ne nizky, aby sa za akychkolvek
okolnosti predislo dosiahnutiu prahu bolesti alebo hranice ohrozenia zdravia chladom akumulovanym pocas
nosenia na akomkol'vek bode chrdnenej Casti tela vratane koncekov prstov, ak ide o nohy a ruky;

b) OOP musia ¢o najviac branit prieniku kvapalin, ako napr. dazdovej vody, a nesmii sposobit zranenie
v dosledku kontaktu vrstvy chrdniacej pred chladom s pouZivatelom.

Ak OOP zahffajii pristroj na dychanie, musi tento pristroj v predvidatelnych podmienkach pouzitia splhat
urcend ochrannd funkciu.

Pokyny vyrobcu k OOP uréenym na kritkodobé pouzitie v prostredi s nizkou teplotou musia poskytovat vsetky
relevantné tdaje tykajiice sa maximaélnej pripustnej dlzky vystavenia pouzivatela t¢inkom chladu prepastaného
prostriedkami.

3.8. Ochrana pred elektrickym $okom
3.8.1. Izolatné prostriedky

OOP uréené na ochranu celého tela alebo jeho casti pred ac¢inkami elektrického pridu musia dostatoéne
ochrénit pred napitim, ktorému moze byt pouzivatel vystaveny za najnepriaznivejsich predvidatelnych
podmienok.

Na tento tcel musia byt pouZité materidly a ostatné sucasti tychto typov OOP zvolené alebo navrhnuté
a usporiadané tak, aby sa zabezpecilo, ze zvodovy prid merany cez ochrannd vrstvu za skdSobnych
podmienok pri podobnom napiti, ako je to, ktoré prichddza do Gvahy pri pouZivani, bol znizeny na minimum
a v kazdom pripade niz§i ako maximalna povolend konven¢nd hodnota so zohladnenim toleranéného prahu.

Typy OOP urcené vyhradne na pouzitie pri praci alebo ¢innosti s elektrickymi instaliciami, ktoré sii alebo
moZu byt pod napitim, ako aj ich obal musia maf oznacenia uvddzajice najmi ich triedu ochrany alebo
zodpovedajice pracovné napitie, ich sériové ¢islo a ddtum vyroby. Na vonkajSej strane ochrannej vrstvy
takychto OOP musi byt volné miesto na ndsledné vyznacenie ddtumu uvedenia do pouZzivania a ddtumov
pravidelnych skasok alebo kontrol, ktoré sa majii vykonat.

V pokynoch vyrobcu sa musi uviest najmi pouzitie, na ktoré sii tieto typy OOP vyhradne urcené, a charakter
a frekvencia dielektrickych skasok, ktorym sa musia pocas svojej zZivotnosti podrobit.

3.8.2.  Vodivé prostriedky

Vodivé OOP urc¢ené na pracu pod vysokym napitim musia byt navrhnuté a vyrobené takym sposobom, aby sa
zabezpedilo, Ze nebude existovat rozdiel medzi napitim pouzivatela a instaldcii, v ktorych zasahuje.

3.9. Ochrana pred Ziarenim
3.9.1.  Neionizujlice Ziarenie

OOP ur¢ené na predchddzanie aktitnemu alebo chronickému poskodeniu zraku zdrojmi neionizujticeho
Ziarenia musia byt schopné pohlcovat alebo odrdzat vicsinu energie vyzarovanej v Skodlivych vlnovych dlzkach
bez toho, aby nadmerne ovplyviiovali prenos neskodnej casti viditelného spektra, vnimanie kontrastov
a schopnost rozliSovat farby, ak sa to v predvidatelnych podmienkach pouzitia vyzaduje.
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Na tento tcel sa musia ochranné prostriedky na oci navrhnit a vyrobit tak, aby pre kazda skodlivii vinova
dlzku obsahovali taky ¢initel' spektrdlnej priepustnosti, ktory minimalizuje hustotu Ziarivej energie radiacného
osvetlenia schopného zasiahnut oko pouzivatela cez filter a v Zziadnom pripade neprekro¢i maximdlnu
pripustnii hodnotu. OOP navrhnuté na ochranu pokozky pred neionizujicim Ziarenim musia byt schopné
pohlcovat alebo odrdzat vacsinu energie vyZarovanej v $kodlivych vinovych dlzkach.

Okrem toho sa okuliare nesmt kazit alebo stricat svoje vlastnosti v dosledku dinkov Ziarenia emitovaného
v predvidatelnych podmienkach pouzitia a vietky exempldre uvddzané na trh musia byt oznacené cislom
ochranného faktora zodpovedajiceho spektralnej distribu¢nej krivke ich ¢initela priepustnosti.

Okuliare vhodné pre zdroje Ziarenia rovnakého typu musia byt vzostupne klasifikované podla stupna
ochrannych faktorov a v pokynoch vyrobcu sa musi stanovit najmi to, ako si zvolit primerané OOP so
zohladnenim prislusnych podmienok pouzitia, ako je vzdialenost od zdroja a spektrdlne $irenie energie
vyzarovanej na tito vzdialenost.

Prislugné ¢islo ochranného faktora musi vyrobca vyznacit na vietkych exempldroch filtraénych ochrannych
prostriedkov na o¢i.

3.9.2.  lonizujlce Ziarenie
3.9.2.1. Ochrana pred vonkaj$ou rddioaktivnou kontaminaciou

Pouzité materidly a ostatné sticasti OOP ur¢ené na ochranu celého tela alebo jeho casti pred rddioaktivnym
prachom, plynmi, kvapalinami alebo ich zmesami musia byt zvolené alebo navrhnuté a usporiadané tak, aby
tieto prostriedky t¢inne zabrdnili preniknutiu kontaminantov v predvidatelnych podmienkach pouzitia.

V zdvislosti od charakteru alebo stavu tychto kontaminantov moéze byt nevyhnutnd prilichavost dosiahnutd
nepriepustnostou ochrannej vrstvy afalebo inymi vhodnymi prostriedkami, ako st vetracie a pretlakové systémy
navrhnuté tak, aby zabranili spatnému rozptylu tychto kontaminantov.

Ziadny dekontamina¢ny postup, ktorému sa OOP podrobujt, nesmie znemoznit ich opitovné pouZitie pocas
predvidatelného obdobia Zivotnosti tychto typov prostriedkov.

3.9.2.2. Ochrana pred vonkaj$im oZiarenim

OOP urcené na zabezpecenie tiplnej ochrany pouzivatela pred vonkajsim oziarenim, alebo ak to nie je mozné,
na zabezpeCenie jeho dostato¢ného zniZenia musia byt navrhnuté tak, aby odoldvali len slabému elektrénovému
(napr. beta) alebo slabému foténovému (napr. X, gama) Ziareniu.

Pouzité materidly a ostatné stcasti tychto typov OOP musia byt zvolené alebo navrhnuté a usporiadané tak, aby
poskytovali stupeit ochrany pouzivatela, ktory sa vyzaduje v predvidatelnych podmienkach pouzitia bez toho,
aby predlzovali Cas vystavenia tym, Ze brania pouzivatelovi v pohybe a zaujimani poloh alebo premiestiiovani
(pozri bod 1.3.2).

OOP musia byt oznaené typom a ekvivalentnou hribkou pouzitého materidlu vhodného (pouzitych
materidlov vhodnych) do predvidatelnych podmienok pouzitia.

3.10.  Ochrana pred litkami a zmesami, ktoré s nebezpecné pre zdravie, a pred $kodlivymi biologickymi ¢initelmi
3.10.1. Ochrana dychacich orgdnov

OOP ur¢ené na ochranu dychacich orgdnov musia umoziovat zdsobovanie pouzivatela dychatelnym
vzduchom, ak sa nachddza v znelistenom prostredi a/alebo v prostredi s nedostatocnou koncentraciou kyslika.

Dychatelny vzduch doddvany pouzivatelovi prostrednictvom OOP sa musi ziskavat vhodnymi prostriedkami,
napriklad po filtracii znecisteného vzduchu cez OOP alebo privodom z externého neznecisteného zdroja.

Pouzité materidly a ostatné sticasti tychto typov OOP musia byt zvolené alebo navrhnuté a usporiadané tak, aby
umoznili pouzivatelovi dychanie a hygienu dychania pocas celého obdobia ich pouZivania v predvidatelnych
podmienkach pouzitia.
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3.10.2.

Priliechavost licnicovej ¢asti a pokles tlaku pri nadychnuti a — v pripade filtracnych zariadeni — aj Cistiaca
kapacita musia udrziavat prienik kontaminantu zo zneCisteného ovzdusia dostato¢ne nizky, aby nepriaznivo
neovplyvnil zdravie a hygienu pouzivatela.

Na OOP sa musia uvddzat podrobnosti o $pecifickych vlastnostiach prostriedkov, ktoré v spojeni s pokynmi
umoziuji Skolenému a kvalifikovanému pouzivatelovi pouzit OOP spravne.

V pripade filtra¢nych prostriedkov sa musi v pokynoch vyrobcu takisto uviest ¢asovy limit na skladovanie
novych filtrov uchovavanych v ich pévodnom obale.

Ochrana pred kontaktom s koZou a o¢ami

OOP uréené na zabrdnenie povrchovému kontaktu celého tela alebo jeho ¢asti s latkami a so zmesami, ktoré st
skodlivé pre zdravie, alebo so $kodlivymi biologickymi ¢initelmi musia byt schopné zabranit prieniku alebo
presiaknutiu takychto ldtok a zmesi a Cinitelov cez ochrannt vrstvu v predvidatelnych podmienkach poutzitia,
pre ktoré st OOP uréené.

Na tento tcel musia byt pouzité materidly a ostatné stcasti tychto typov OOP zvolené alebo navrhnuté
a usporiadané tak, aby podla moznosti zabezpecili Gplnd prilichavost, ktord umozni v pripade potreby
dlhotrvajice denné poutzitie, alebo ak to nie je mozné, aspon Ciasto¢nil prilichavost vyzadujicu obmedzenie
obdobia nosenia.

Ak ur¢ité latky a zmesi, ktoré st Skodlivé pre zdravie, alebo $kodlivé biologické ¢initele vzhladom na svoju
povahu a predvidatelné podmienky pouzitia maji vysokd schopnost prieniku, ktord obmedzuje trvanie
ochrany poskytovanej danymi OOP, musia tieto OOP podliehat Standardnym skiskam na tcely ich klasifikdcie
podla ich ochrannych parametrov. OOP, ktoré splnajii Specifikdcie skiisky, musia byt oznacené najmi ndzvami
alebo v pripade, Ze ndzvy chybaji, aspoit kddmi ldtok pouzitych pri skiskach a zodpovedajicim Standardnym
obdobim ochrany. Pokyny vyrobcu musia takisto obsahovat najmi vysvetlenie kddov (ak je to potrebné),
podrobny opis Standardnych skidok a vSetky prislusné informdcie na stanovenie maximalneho pripustného
obdobia nosenia v roznych predvidatelnych podmienkach pouzitia.

Potdpaclsky vystroj

Dychaci pristroj musi umoznif zdsobovanie pouzivatela dychatelnou plynnou zmesou v predvidatelnych
podmienkach pouzitia a so zohladnenim najmid maximaélnej hlbky ponorenia.

Ak si to vyzaduju predvidatelné podmienky pouzitia, potdpacsky vystroj musi obsahovat:

a) odev, ktory chréni pouzivatela pred chladom (pozri bod 3.7) ajalebo tlakom vyvolanym hibkou ponorenia
(pozri bod 3.2);

b) vystrazné zariadenie urCené na okamzité varovanie pouZivatela o bliziacom sa zlyhani zdsobovania
dychatelnou plynnou zmesou (pozri bod 2.8);

¢) zdchranné zariadenie umozZiujtce vynorenie pouZivatela na hladinu (pozri bod 3.4.1).
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PRILOHA III

TECHNICKA DOKUMENTACIA K OOP

V technickej dokumentdcii sa presne stanovuji prostriedky, ktoré vyrobca pouziva na zabezpecenie stiladu OOP s uplatni-
telnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpec¢nost a ochranu zdravia uvedenymi v ¢lanku 5 a stanovenymi v prilohe IL

Technickd dokumentdcia zahffia aspon tieto prvky:

a) uplny opis OOP a ich uréené pouzitie;

b) postdenie rizik, na ochranu pred ktorymi st OOP uréené;

¢) zoznam zakladnych pozZiadaviek na bezpecnost a ochranu zdravia, ktoré sa uplatiujii na OOP;

d) névrh, vyrobné vykresy a schémy OOP a ich sticasti, podzostiv a obvodov;

€) opisy a vysvetlenia potrebné na porozumenie vykresov a schém uvedenych v pismene d) a previdzky OOP;

f) odkazy na harmonizované normy uvedené v ¢linku 14, ktoré sa uplatnili na tiely ndvrhu a vyroby OOP. V pripade
¢iasto¢ného uplatiiovania harmonizovanych noriem sa v dokumentdcii presne stanovia Casti, ktoré sa uplatnili;

g) v pripade, Ze sa neuplatnili harmonizované normy alebo sa uplatnili len ¢iasto¢ne, opisy inych technickych
$pecifikacii, ktoré sa uplatnili, aby sa splnili prislusné zédkladné poziadavky na bezpe¢nost a ochranu zdravia;

h) vysledky konstrukénych vypoctov, kontrol a preskimani vykonanych na overenie zhody OOP s uplatnitelnymi
zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia;

i) vysledky sktisok vykonanych na overenie zhody OOP s uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost
a ochranu zdravia, a ak je to vhodné, na dcely stanovenia prislusnej triedy ochrany;

j) opis prostriedkov, ktoré pouziva vyrobca pocas vyroby OOP, na zabezpelenie zhody vyrobenych OOP so $pecifi-
kdciami névrhu;

k) exempldr pokynov a informdcif vyrobcu, ako sa uvddzaji v bode 1.4 prilohy I;

) v pripade OOP vyrdbanych ako jedind jednotka tak, aby vyhovovali individudlnemu pouzivatelovi, vietky potrebné
pokyny na vyrobu takychto OOP na zdklade schvéleného zdkladného modelu;

m) v pripade sériovo vyrdbanych OOP, pri ktorych je kazdy kus prispésobeny individudlnemu pouzivatelovi, opis
opatreni, ktoré musi prijat vyrobca pocas procesu upeviiovania a vyroby, aby sa zabezpecilo, ze kazdy kus OOP je
v stlade so schvalenym typom a s uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia.
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PRILOHA IV

VNUTORNA KONTROLA VYROBY
(Modul A)

1. Vnitornd kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni povinnosti stanovené
v bodoch 2, 3 a 4 a zaruuje a vyhlasuje na svoju vyhradni zodpovednost, Ze dotknuté OOP spliiaji uplatnitelné
poziadavky tohto nariadenia.

2. Technickd dokumentdcia

Vyrobca musi zaloZit technickt dokumentéciu, ktord sa opisuje v prilohe IIL

3. Vyroba
Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpetil

sulad vyrdbanych OOP s technickou dokumenticiou uvedenou v bode 2 a s uplatnitelnymi poziadavkami tohto
nariadenia.

4. Oznacenie CE a EU vyhlisenie o zhode

4.1. Vyrobca umiestni oznacenie CE na kazdy jeden kus OOP, ktory spifia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia.

4.2. Vyrobca vydd pisomné EU vyhlasenie o zhode pre model OOP a spolu s technickou dokumentdciou ho uchovédva
k dispozicii pre vnutrostitne organy desat rokov od uvedenia OOP na trh. V EU vyhldseni o zhode sa uvadzaja
OOP, pre ktoré bolo vypracované.

Képia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie poskytuje prislusnym organom.

5. Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 moéze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.
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PRILOHA V

EU SKUSKA TYPU
(Modul B)

1. EU skaska typu je sticastou postupu posudzovania zhody, v rémei ktorého notifikovand osoba preskiima technicky
ndvth OOP a overi a potvrdi, Ze technicky ndvrh OOP spliia poziadavky tohto nariadenia, ktoré sa vztahujii na
OOP.

2. EU skiska typu sa vykondva posidenim primeranosti technického ndvrhu OOP preskiimanim technickej
dokumenticie, ako aj preskimanim vzorky kompletného OOP, ktord je reprezentativna pre planovani vyrobu

(vyrobny typ).

3. Uplatiovanie EU skasky typu

Vyrobca predkladd ziadost o EU skasku typu jedinej notifikovanej osobe podla vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

a) meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost predkladd jeho splnomocneny zastupca, aj jeho meno a adresu;
b) pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd Ziadost nebola predlozend inej notifikovanej osobe;

¢) technickd dokumentédciu opisant v prilohe III;

d) vzorku (vzorky) OOP reprezentativne pre pldnovanii vyrobu. Notifikovand osoba moze vyzadovat dalsie vzorky,
ak st potrebné na vykonanie skiSobného programu. V pripade sériovo vyrabanych OOP, pri ktorych je kazdy
kus prisposobeny individudlnemu pouzivatelovi, sa poskytuji vzorky, ktoré si reprezentativne pre skilu
roznych pouzivatelov; a v pripade OOP vyrdbanych ako jedind jednotka tak, aby vyhovovali osobitnym
potrebdm konkrétneho pouzivatela, sa poskytuje zékladny model.

4. EU skaska typu

Notifikovand osoba:

a) preskiimava technickii dokumentdciu na postdenie primeranosti technického ndvrhu OOP. Pri vykondvani
takéhoto preskiimavania sa nemusi zohladnit pismeno j) prilohy III;

b) v pripade sériovo vyrdbanych OOP, pri ktorych je kazdy kus prisposobeny individudlnemu pouzivatelovi, skiima
opis opatreni s cielom posidit ich primeranost;

¢) v pripade OOP vyrdbanych ako jedind jednotka tak, aby vyhovovali konkrétnemu pouzivatelovi, skiima pokyny
na vyrobu takych OOP na ziklade schvileného zdkladného modelu s ciefom postdit ich primeranost;

d) overuje, ¢i vzorka alebo vzorky boli vyrobené v zhode s technickou dokumenticiou, a identifikuje prvky
navrthnuté v stlade s uplatnitelnymi ustanoveniami prislusnych harmonizovanych noriem, ako aj prvky
navrhnuté v stlade s inymi technickymi $pecifikdciami;

) vykondva alebo ddva vykonat vhodné preskiimania a skasky s cielom skontrolovat, ¢i v pripade, ked sa vyrobca
rozhodol uplatnit rieenia uvedené v prislusnych harmonizovanych normaéch, boli tieto rieSenia uplatnené
spravne;

f) vykonava alebo ddva vykonat vhodné preskimania a skasky s cieflom skontrolovat, ¢i v pripade, ked rieSenia
uvedené v prislusnych harmonizovanych normédch neboli uplatnené, rieSenia prijaté vyrobcom vrdtane tych,
ktoré st uvedené v inych uplatnenych technickych Specifikdcidch, spliaji zodpovedajice poziadavky na
bezpec¢nost a ochranu zdravia a boli spravne uplatnené.
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5. Hodnotiaca spréva
Notifikovand osoba vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej sa zaznamendvaji ¢innosti vykonané v stlade s bodom 4
a ich vysledky. Bez toho, aby boli dotknuté jeho povinnosti voci notifikujiicim orgdnom, notifikovand osoba
spristupni obsah uvedenej spravy v plnom rozsahu alebo ¢iastocne iba so stthlasom vyrobcu.

6. Certifikat EU skasky typu

6.1. Ak typ splna uplatnitelné zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia, notifikovand osoba vydd
vyrobeovi certifikdt EU skasky typu.

Obdobie platnosti novych certifikitov a podla potreby aj obnovenych certifikitov nepresahuje pit rokov.

6.2. Certifikat EU skisky typu obsahuje aspon tieto informécie:

a) ndzov a identifikacné &islo notifikovanej osoby;

b) meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze Ziadost predkladd jeho splnomocneny zdstupca, meno a adresu tohto
zastupcu;

¢) identifikdciu OOP, na ktory sa certifikdt vztahuje (¢islo typu);

d) vyhlisenie, Ze typ OOP spliia uplatnitelné zakladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia;

e) v pripade, Ze sa tplne alebo ¢iasto¢ne uplatnili harmonizované normy, odkazy na uvedené normy alebo ich
Casti;

f) v pripade, Ze sa uplatnili iné technické Specifikdcie, odkazy na ne;

g) ak je to relevantné, droveri (Grovne) ochrannych parametrov alebo triedu ochrany OOP;

h) v pripade OOP vyrdbanych ako jedind jednotka tak, aby vyhovovali konkrétnemu pouzivatelovi, skédlu
pripustnych odchylok prislusnych parametrov na zdklade schvaleného zdkladného modelu;

i) ddtum vydania, ddtum uplynutia platnosti a podla potreby ddtum (ddtumy) obnovenia;

j) v8etky podmienky spojené s vydanim certifikatu;

k) v pripade OOP kategérie III vyhldsenie o tom, Ze certifikdt sa pouzije len v spojeni s jednym z postupov
posudzovania zhody, ktoré sa uvddzaji v ¢lanku 19 pism. c).

6.3. K certifikitu EU skasky typu sa moze prilozit jedna alebo viac priloh.

6.4. Ak typ nesplia uplatnitelné zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia, notifikovand osoba odmietne
vydat certifikdt EU skisky typu a zodpovedajiicim sposobom o tom informuje Ziadatela, pricom uvedie podrobné
dovody jeho odmietnutia.

7. Preskimanie certifikitu EU skasky typu

7.1. Notifikovand osoba je informovand o vietkych zmendch v stvislosti so veobecne uznanym najnovsim stavom
techniky, ktoré naznacuju, Ze schvdleny typ uZ nemusi splnat uplatnitelné zékladné poziadavky na bezpecnost
a ochranu zdravia, a stanovi, ¢i si takéto zmeny vyzaduju dalSie presetrenie. Ak dno, notifikovand osoba o tom
informuje vyrobcu.

7.2. Vyrobca informuje notifikovanii osobu, ktord md technickii dokumentéciu tykajiicu sa certifikitu EU skasky typu,

o vietkych zmendch schvéleného typu a vietkych zmendch technickej dokumentdcie, ktoré mozu ovplyvnit zhodu
OOP s uplatnitelnymi zdkladnymi poZziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia alebo s podmienkami platnosti
uvedeného certifikdtu. Tieto zmeny si vyzaduji dodatocné schvdlenie vo forme dodatku k povodnému certifikdtu
EU skasky typu.
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7.3. Vyrobca zabezpedi, aby OOP nadalej spinal uplatnitelné zékladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia
v stvislosti s najnovsim stavom techniky.

7.4. Vyrobca poziada notifikovani osobu, aby preskimala certifikit EU skisky typu, ak nastane jeden z tychto
pripadov:

a) v pripade zmien schvaleného typu, ako sa uvddza v bode 7.2;
b) v pripade zmeny najnovsieho stavu techniky, ako sa uvddza v bode 7.3;
¢) najneskor pred datumom uplynutia platnosti certifikatu.

Aby vyrobca umoznil notifikovanej osobe splnit si jeho dlohy, predkladd svoju ziadost najskor 12 mesiacov
a najneskor 6 mesiacov pred ddtumom uplynutia platnosti certifikitu EU skasky typu.

7.5. Notifikovand osoba preskiima typ OOP, a ak je to so zretelom na vykonané zmeny potrebné, vykond relevantné
skasky s cielom zabezpecit, aby schvaleny typ nadaleJ splial uplatnitelné zdkladné poziadavky na bezpecnost
a ochranu zdravia. Ak notifikovand osoba usiidi, Ze schvileny typ nadalej splha uplatnitelné poziadavky
na bezpecnost a ochranu zdravia, obnovi certifikit EU skasky typu. Notifikovand osoba zabezpeci, aby sa proces
preskimania dokoncil pred ddtumom uplynutia platnosti certifikatu EU skasky typu.

7.6. Ak nie st splnené podmienky uvedené v bode 7.4 pism. a) a b), uplatiiuje sa zjednoduSeny postup preskdmania.
Vyrobca poskytne notifikovanej osobe tieto tidaje:

a) svoje meno a adresu, ako aj tidaje o dotknutom certifikite EU skasky typu;

b) potvrdenie o tom, Ze sa nevykonali Ziadne zmeny schvdleného typu, ako sa uvddza v bode 7.2, vrdtane
materidlu, podsicasti alebo podzostdv, ani prislusnych harmonizovanych noriem alebo inych uplatnenych
technickych Specifikdcif;

¢) potvrdenie o tom, Ze nedoslo k zmendm najnovsieho stavu techniky, ako sa uvddza v bode 7.3;

d) ak sa este neposkytli, kopie ndkresov a fotiek sicasného vyrobku, oznacenie vyrobku a informdcie o flom
poskytnuté vyrobcom a

e) v suvislosti s vyrobkami kategérie III informdcie, ak este nie sii pre notifikovand osobu pristupné, o vysledkoch
skigok vyrobku pod dohladom v lubovolnych intervaloch, ktoré sa vykondvaji v stlade s prilohou VII, alebo
o vysledkoch auditov jej systému kvality, ktoré sa vykonavaja v siilade s prilohou VIIL.

Ak notifikovand osoba potvrdi, Ze sa nevykonali Ziadne zmeny schvaleného typu, ako sa uvddza v bode 7.2, a ze
nedoslo k zmendm najnovsieho stavu techniky, ako sa uvddza v bode 7.3, uplatiiuje sa zjednoduseny postup
preskiimania, pricom preskiimania a skiisky uvedené v bode 7.5 sa nevykondvaji. V takychto pripadoch notifi-
kovana osoba obnovi certifikit EU skasky typu.

Néklady spojené s tymto obnovenim st primerané k administrativnemu zatazeniu zjednoduseného postupu.

Ak notifikovand osoba zisti, Ze doslo k zmendm najnovsieho stavu techniky, ako sa uvddza v bode 7.3, uplatiiuje sa
postup stanoveny v bode 7.5.

7.7. Ak po preskiimani notifikovand osoba dospeje k zdveru, Ze certifikit EU sktisky typu uz nie je platny, orgén ho
odnime a vyrobca nesmie uZ viac uvddzat dotknuty OOP na trh.

8. Kazd4 notifikovani osoba informuje svoj notifikujici orgén o certifikitoch EU skasky typu ajalebo ich dodatkoch,
ktoré vydala alebo odnala, a pravidelne alebo na poziadanie poskytuje svojmu notifikujiicemu orgdnu zoznam
tychto zamietnutych, pozastavenych alebo inak obmedzenych certifikdtov a/alebo ich dodatkov.

Kazdd notifikovand osoba informuje ostatné notifikované osoby o certifikitoch EU skasky typu afalebo ich
dodatkoch, ktoré zamietla, odniala, pozastavila alebo inak obmedzila, a na poziadanie ich informuje o takychto
certifikdtoch a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydala.
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Komisia, clenské $tity a ostatné notifikované osoby mozu na poziadanie ziskat képiu certifikitov EU skasky typu
ajalebo ich dodatkov. Na zdklade opodstatnenej Ziadosti moze Komisia a ¢lenské staty ziskat képiu technickej
dokumentdcie a vysledkov preskiimant, ktoré vykonala notifikovand osoba.

Notifikovand osoba uchovava képiu certifikitu EU skasky typu, jeho priloh a dodatkov, ako aj technické podklady
vratane dokumentdcie predloZenej vyrobcom pit rokov po uplynuti platnosti uvedeného certifikdtu.

9. Vyrobca uchovdva képiu certifikitu EU skasky typu, jeho priloh a dodatkov spolu s technickou dokumentdciou
k dispozicii pre vnatro$tatne organy 10 rokov od uvedenia OOP na trh.

10. Splnomocneny zdstupca vyrobcu moéze predlozit Ziadost uvedent v bode 3 a plnif povinnosti stanovené
v bodoch 7.2, 7.4 a 9, pokial s uvedené v splnomocneni.
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PRILOHA VI

ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA VNIjTORNE] KONTROLE VYROBY
(Modul C)

1. Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole V}’/roby je sticasfou postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca
plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a 3 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradni zodpovednost, Ze dotknuty
OOP je v zhode s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a spliia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia.

2. Vyroba
Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebne na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil

sulad vyrdbaného OOP s typom opisanym v certifikdte EU skasky typu a s uplatnitelnymi poziadavkami tohto
nariadenia.

3. Oznacenie CE a EU vyhldsenie o zhode

3.1. Vyrobca umiestni oznacenie CE na kazdy jednotlivy OOP, ktory je v zhode s typom opisanym v certifikite EU
sktisky typu a splia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia.

3.2. Vyrobca vyddva pisomné EU vyhldsenie o zhode pre model OOP a pre vnitro$titne orgdny ho uchovdva
k dlspomcn desat rokov od uvedenia OOP na trh. V EU vyhldseni o zhode sa uviddza OOP, pre ktory bolo
vypracované.

Képia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie poskytuje prislusnym organom.

4. Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 3 moéze v jeho mene a na jeho zodpovednost splnit jeho splnomocneny
zdstupca, pokial st uvedené v splnomocneni.
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PRILOHA VII

ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA VNUTORNE] KONTROLE VYROBY A SKUSKACH VYROBKU POD
DOHLADOM V LUBOVOLNYCH INTERVALOCH

(Modul C2)

1. Zhoda s typom zaloZend na vnutornej kontrole vyroby a skidskach vyrobku pod dohladom v [Tubovolnych
intervaloch je stcastou postupu posudzovania zhody, ktorou si V}’Irobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3,
5.2 a 6 a zaruCuje a Vyhlasu)e na svoju vyhradnd zodpovednost, ze OOP, ktory je predmetom ustanoveni bodu 4,
je v zhode s typom opisanym v certifikate EU skisky typu a splha uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia.

2. Vyroba

Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila
homogénnost vyroby a zhoda vyrdbaného OOP s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a s uplatnitelnymi
poziadavkami tohto nariadenia.

3. Ziadost o skiisky vyrobku pod dohladom v Iubovolnych intervaloch

Pred uvedenim OOP na trh vyrobca predlozi Ziadost o skusky vyrobku pod dohladom v ubovolnych intervaloch
jednej notifikovanej osobe podla vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

a) meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze je Ziadost predkladand jeho splnomocnenym zdstupcom, aj meno
a adresu tohto zdstupcu;

b) pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd Ziadost nebola predlozend inej notifikovanej osobe;

¢) identifikiciu dotknutého OOP.

V pripade, Ze zvolend osoba nie je osobou, ktord vykonala EU sktsku typu, Ziadost takisto zahfiia:
a) technickd dokumentdciu opisand v prilohe III;

b) képiu certifikitu EU skasky typu.

4. Skasky vyrobku

4.1. Notifikovand osoba vykondva skasky vyrobku s cielom overit homogénnost vyroby a zhodu OOP s typom
opisanym v certifikite EU sktsky typu a stilad s uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu
zdravia.

4.2. Skiasky vyrobku sa vykondvajti aspoil raz ro¢ne v ndhodnych intervaloch urcenych notifikovanou osobou. Prvé
skisky vyrobku sa vykonajt najneskor jeden rok po datume vydania certifikitu EU skasky typu.

4.3. Notifikovand osoba vyberie primerand Statisticki vzorku vyrdbaného OOP na mieste, na ktorom sa orgdn
a vyrobca dohodnd. Vsetky kusy OOP vo vzorke sa preskimaji a vykonaji sa prislusné skisky stanovené
v prislusnej harmonizovanej norme (norméch) afalebo rovnocenné skiusky stanovené v inych prislusnych
techmckych $pecifikdcidch s cielom overif zhodu OOP s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a uplatni-
tenymi zdkladnymi poziadavkami na bezpec¢nost a ochranu zdravia.

4.4. V pripade, 7e notifikovand osoba uvedend v bode 3 nie je osobou, ktord vydala prislusny certifikit EU skasky typu,
obrdti sa v pripade tazkosti stivisiacich s posudzovanim zhody vzorky na osobu, ktord prislusny certifikat vydala.

4.5. Postup na zistenie prijatelnosti vzorky, ktory sa md uplatnif, je uréeny na to, aby sa zistilo, ¢i sa vyrobnym
procesom zabezpecila homogénnost vyroby a ¢i sa vyrobny proces vykondva v rdmci prijatelnych hodnot, s cielom
zabezpecit zhodu OOP.
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4.6. Ak sa skimanim a skaSanim odhali, Ze vyroba nie je homogénna alebo Ze OOP nie je v zhode s typom opisanym

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

v certifikite EU skasky typu alebo s uplatnitelnymi zédkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia,
notifikovand osoba prijme v stvislosti so zaznamenanou chybou (chybami) vhodné opatrenia a informuje o tom
notifikujici orgdn.

Sprava o skaske

Notifikovand osoba poskytne vyrobcovi spravu o skuske.

Vyrobca uchovava spravu o skiiske k dispozicii pre vnitrostatne organy 10 rokov od uvedenia OOP na trh.

Vyrobca na zodpovednost notifikovanej osoby umiestni pocas vyrobného procesu identifika¢né ¢&islo tohto organu.

Oznacenie CE a EU vyhldsenie o zhode
Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a na zodpovednost notifikovanej osoby uvedenej v bode 3 identifika¢né ¢islo

tejto_ osoby na kazdd jednotlivii polozku OOP, ktord je v zhode s typom opisanym v certifikite EU skasky typu
a splfia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia.

Vyrobca vyda pre kazdy model OOP pisomné EU vyhldsenie o zhode, ktoré uchovdva k dispozicii pre vnitrostdtne
organy desat rokov od uvedenia OOP na trh. V EU vyhldseni o zhode sa uvddza model OOP, pre ktory bolo

vypracované.

Képia EU vyhldsenia o zhode sa na poziadanie poskytuje prislusnym organom.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu, ak st presne stanovené v splnomocneni, moze plnit v jeho mene a na jeho zodpovednost jeho
splnomocneny zdstupca. Splnomocneny zdstupca nesmie plnit povinnosti vyrobcu stanovené v bode 2.
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PRILOHA VIII
ZHODA S TYPOM ZALOZENA NA ZABEZPECEN[ KVALITY VYROBNEHO PROCESU

(Modul D)

1. Zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu je sticastou postupu posudzovania zhody,
ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 5 a 6 a na svoju vyhradnii zodpovednost zarucuje
a vyhlasuje, Ze dotknuty OOP je v zhode s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a spina uplatnitelné
poziadavky tohto nariadenia.

2. Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvéleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu kone¢ného vyrobku a skidsanie dotknutého
OOP, ako sa uvddza v bode 3, a vztahuje sa nan dohlad, ako sa uvadza v bode 4.

3. Systém kvality
3.1. Vyrobca predkladd Ziadost o postidenie svojho systému kvality jednej notifikovanej osoby podla vlastného vyberu.
Ziadost obsahuje:
a) meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze ziadost predkladd jeho splnomocneny zdstupca, aj jeho meno a adresu;
b) adresu pracovisk vyrobcu, kde sa mozu vykondvat audity;
¢) pisomné vyhldsenie o tom, Ze t4 istd ziadost nebola predloZend inej notifikovanej osobe;
d) identifikdciu dotknutého OOP;
e) dokumentéciu tykajiicu sa systému kvality.
V pripade, Ze zvolend osoba nie je osobou, ktord vykonala EU sktsku typu, Ziadost zahfiia aj:
a) technickd dokumentdciu OOP opisand v prilohe III;
b) képiu certifikitu EU skasky typu.

3.2. Systémom kvality sa zabezpecuje zhoda OOP s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a je v stlade s uplatni-
te[nymi poziadavkami tohto nariadenia.

Vsetky prvky, poziadavky a ustanovenia prijaté vyrobcom sa systematicky a riadne dokumentujii vo forme pisomne
vypracovanych zdsad, postupov a pokynov. Dokumentécia systému kvality umoziiuje jednotny vyklad programoyv,
planov, priruciek a zdznamov kvality.

Dokumenticia systému kvality obsahuje najmi primerany opis:

a) kvalitativnych cielov a organizacnej Struktiry, povinnosti a prévomoci manazmentu vzhladom na kvalitu
vyrobku;

b) zodpovedajiicich sposobov, postupov a systematickych ¢innosti, ktoré sa pouZziju pri vyrobe, kontrole kvality
a zabezpecovani kvality;

¢) preskimani a skiisok, ktoré sa budi vykondvat pred vyrobou, pocas vyroby a po nej, a to vritane ¢asovych
intervalov, v ktorych sa budi vykonavat;

d) zdznamov o kvalite, ako st spravy o kontrolich a tdaje o skiskach, kalibra¢né tidaje a spravy o kvalifikdcii
dotknutych zamestnancov a

e) prostriedkov monitorovania dosiahnutia pozadovanej kvality vyrobku a wcinného previdzkovania systému
kvality.
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3.3. Notifikovand osoba posudzuje systém kvality s ciefom urcit, ¢i splha poziadavky uvedené v bode 3.2.

Predpokladd zhodu s tymito poZziadavkami vzhladom na prvky systému kvality, ktoré st v stlade so zodpoveda-
jucimi $pecifikdciami prislusnej harmonizovanej normy.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality md aspori jeden ¢len auditorského timu skdsenosti
s hodnotenim v oblasti OOP a dotknutej technoldgie, ako aj znalosti uplatnitelnych zdkladnych poziadaviek na
bezpetnost a ochranu zdravia. Sucastou auditu je hodnotiaca ndviteva v priestoroch vyrobcu. Auditorsky tim
preskiima technicki dokumentdciu OOP uvedenti v bode 3.1 s cielom overit schopnost vyrobcu urcit uplatnitelné
zdkladné poziadavky na bezpecnost a ochranu zdravia a vykonat potrebné preskiimania na tcely zabezpecenia
stiladu OOP s uvedenymi poZiadavkami.

Vysledok tohto hodnotenia sa ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie obsahuje zdvery auditu a zdévodnené rozhodnutie
o0 postdeni.

3.4. Vyrobca sa zavizuje, Ze splni povinnosti vyplyvajice zo schvéleného systému kvality, a Ze ho bude ho zachovavat
tak, aby tento systém zostal primerany a G¢inny.

3.5. Vyrobca informuje notifikovani osobu, ktord schvilila systém kvality, o kazdej zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovand osoba zhodnoti vietky navrhované zmeny a rozhodne, ¢i pozmeneny systém kvality bude nadalej
spliat poziadavky uvedené v bode 3.2 alebo ¢i je potrebné opitovné postdenie.

Svoje rozhodnutie ozndmi vyrobcovi. Ozndmenie obsahuje zdvery preskiimania a oddvodnené rozhodnutie
o0 postdeni.

3.6. Notifikovand osoba oprdvni vyrobcu umiestnit na kazdd jednotlivii polozku OOP, ktord je v zhode s typom
opisanym v certifikite EU skasky typu a splfia uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia, identifikaéné cislo notifi-
kovanej osoby.

4. Dohlad, za ktory je zodpovedna notifikovand osoba

4.1. Ucelom dohladu je zabezpecit, aby si vyrobca nalezite plnil povinnosti vyplyvajiice zo schvaleného systému kvality.

4.2. Na ucely posudzovania vyrobca umozni notifikovanej osobe pristup do vyrobnych priestorov, priestorov na vykon
kontrol, skasok, ako aj skladovacich priestorov, a poskytne mu vietky potrebné informdcie, predovietkym:

a) dokumenticiu tykajiicu sa systému kvality;

b) zdznamy o kvalite, ako s spravy o kontrolich a tdaje o skdskach, kalibracné tdaje a spravy o kvalifikdcii
dotknutych zamestnancov.

4.3. Notifikovand osoba vykondva asporl raz rofne pravidelné audity s ciefom zabezpecit, aby vyrobca zachovéval
a uplatiioval systém kvality, pricom vyrobcovi poskytne spravu o audite.

4.4. Okrem toho moZe notifikovand osoba vykondvat u vyrobcu neohldsené navitevy. Pocas tychto ndvstev moze
notifikovand osoba v pripade potreby vykonat alebo dat vykonat preskimania alebo skiisky OOP s cielom overit,
¢i systém kvality funguje spravne. Notifikovand osoba poskytne vyrobcovi spravu o navsteve, ako aj spravu
o skaskach v pripade, ak sa uskuto¢nili.

5. Oznaenie CE a EU vyhldsenie o zhode

5.1. Vyrobca umiestni oznacenie CE a na zodpovednost notifikovanej osoby uvedene; v bode 3.1 identifikacné ¢islo
tohto orgdnu na kazdd jednotlivii polozku OOP, ktord je v zhode s typom opisanym v certifikite EU skdsky typu
a spina uplatnitelné poziadavky tohto nariadenia.
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5.2. Vyrobca vydd pre kazdy model OOP pisomné EU vyhldsenie o zhode, ktoré uchové k dispozicii pre vniitrostitne

organy 10 rokov od uvedenia OOP na trh. V EU vyhldseni o zhode sa uvidza model OOP, pre ktory bolo vydané.
Képia EU vyhlasenia o zhode sa na poziadanie poskytuje prislusnym organom.

Desat rokov od uvedenia OOP na trh vyrobca uchovéva k dispozicii pre vnutrostitne orgdny:

a) dokumentdciu uvedentd v bode 3.1;

b) informdcie o zmene uvedenej v bode 3.5, ako je schvélend;

¢) rozhodnutia a spravy notifikovanej osoby uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Notifikovana osoba informuje svoj notifikujiici organ o schvialeniach systému kvality, ktoré vydala alebo odiala,
a pravidelne alebo na pozZiadanie poskytuje svojmu notifikujicemu orgdnu zoznam schvéleni systému kvality, ktoré
zamietla, pozastavila alebo inak obmedzila.

Notifikovand osoba informuje ostatné notifikované osoby o schvdleniach systému kvality, ktoré zamietla,
pozastavila, odnala alebo inak obmedzila, a na poziadanie ich informuje o schvédleniach systému kvality, ktoré

vydala.

Splnomocneny zdstupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a 6 mdZe v mene vyrobcu a na jeho zodpovednost plnit jeho
splnomocneny zastupca, ak s uvedené v splnomocnen.
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PRILOHA IX

EU VYHLASENIE O ZHODE &. ... ()

1. OOP (¢islo vyrobku, typu, SarZe, alebo série):
2. Meno a adresa vyrobcu a pripadne jeho splnomocneného zdstupcu:
3. Toto vyhldsenie o zhode sa vyddva na vyhradni zodpovednost vyrobcu:

4. Predmet vyhldsenia (identifikicia OOP umoziujiica vysledovatelnost; v pripade potreby moze na identifikdciu OOP
obsahovat dostatocne jasny farebny obrazok):

5. Predmet vyhldsenia uvedeny v bode 4 je v zhode s prisluinymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie...

6. Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy vritane ddtumu normy alebo odkazy na iné technické
Specifikdcie vratane ddtumu Specifikdcie, v stvislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

7. V pripade potreby notifikovand osoba ... (ndzov, &islo) ... vykonala EU skdsku typu (modul B) a vydala certifikit EU
skusky typu ... (odkaz na uvedeny certifikét).

8. V pripade potreby OOP je predmetom postupu posudzovania zhody ... [bud zhoda s typom zaloZend na vnitornej
kontrole vyroby a sktskach vyrobku pod dohladom v lubovolnych intervaloch (modul C2) alebo zhoda s typom
zaloZend na zabezpeleni kvality vyrobného procesu (modul D)] ... pod dohladom notifikovanej osoby ... (ndzov,
Cislo).

9. Dopliiyjice informdcie:
Podpisané za a v mene ...
(miesto a ddtum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):

(") Vyrobca moze, ale nemusi udelit vyhldseniu o zhode ¢islo.
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PRILOHA X

TABULKA ZHODY

Smernica 89/686/EHS

Toto nariadenie

¢lanok 1 ods.

¢lanok 1 ods

¢lanok 1 ods.
¢lanok 2 ods.
¢lanok 2 ods.

¢lanok 2 ods.

¢lanok 3

¢lanok 4 ods.
¢lanok 4 ods.
¢ldnok 5 ods.

¢lanok 5 ods.

¢lanok 6

¢lanok 7

¢lanok 8 ods.

¢lanok 8 ods.

¢lanok 9

¢lanok 10

.2a3

W =

¢lanok 11 pism. A

¢ldnok 11 pism. B
¢lanok 12 ods. 1
¢ldnok 12 ods. 2 a ¢ldnok 13

¢lanok 14
¢lanok 15

¢lanok 16 ods. 1 prvy pododsek a odsek 2
¢ldnok 16 ods. 1 druhy pododsek

priloha I

priloha II
priloha III
priloha IV
priloha V
priloha VI

¢ldnok 1 a ¢ldnok 2 ods. 1

¢lanok 3 bod 1

¢lanok 2 ods. 2

¢lanok 4

¢lanok 6

¢lanok 7 ods. 2

¢lanok 5

¢lanok 7 ods. 1

¢lanok 14
¢lanok 44

¢lanky 37 az 41

¢lanok 8 ods. 2 prvy pododsek
¢lanky 18 a 19 a priloha I
¢lanok 20, ¢lanok 24 ods. 1, ¢ldnok 25 a ¢ldnok 30 ods. 1

priloha V
priloha VII
priloha VIII
¢lanok 15
lanky 16 a 17

¢lanok 48 ods. 2
¢lanok 2 ods. 2

priloha II
priloha III
¢lanok 16

¢lanok 24 ods. 2 - 11

priloha IX
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