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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2016/425

ze dne 9. biezna 2016

o osobnich ochrannych prostiedcich a o zruSeni smérnice Rady
89/686/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Predmét
Toto nafizeni stanovi pozadavky na navrh a vyrobu osobnich ochran-
nych prostiedki (OOP), které maji byt dodavany na trh, s cilem zajistit

ochranu zdravi a bezpefnost uzivateld a zavést pravidla pro volny
pohyb OOP v Unii.

Clanek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se vztahuje na OOP.
2. Toto nafizeni se nevztahuje na OOP:

a) specidlné navrzené pro pouziti ozbrojenymi silami nebo pii udrzo-
vani vetejného potadku;

b) navrzené k pouziti pfi sebeobrané, s vyjimkou OOP urc¢enych pro
sportovni ¢innosti;

¢) navrzené pro soukromé pouziti k ochrané proti:
1) povétrnostnim podminkam, které nejsou mimotfadné povahy;
ii) vlhku a vodé pii myti nadobi;

d) ur¢ené vyluéné pro pouziti na namoinich lodich nebo v letadlech, na
néz se vztahuji pifislusné mezinarodni smlouvy pouzitelné v clen-
skych statech;

e) ur¢ené pro ochranu hlavy, obliceje nebo o¢i uzivateld, na které se
vztahuje piedpis Evropské hospodaiské komise Organizace spoje-
nych ndrodl ¢. 22 o jednotnych ustanovenich tykajicich se schva-
lovani ochrannych pfileb a jejich hledi pro fidiCe a pasazéry moto-
cykld a mopedi.

Clének 3

Definice

Pro tucely tohoto nafizeni se rozumi:
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1) ,,osobnim ochrannym prosttedkem® (OOP):

a) prostiedek navrzeny a vyrobeny k noSeni nebo drzeni osobou
pro ochranu pfed jednim nebo vice riziky pro jeji zdravi
nebo bezpecnost;

b) vymeénitelna soucast pro prostfedky uvedené v pismenu a), jez
ma zasadni vyznam pro jejich ochrannou funkci;

¢) pripojovaci systém pro prostiedky uvedené v pismenu a), ktery
neni drzen ani noSen osobou, je navrzen k pfipojeni daného
prostfedku k vngjsimu zafizeni nebo ke spolehlivému kotvicimu
bodu, neni navrzen k trvalému pfipevnéni a nevyzaduje pfipev-
fovaci ¢innosti pied pouzitim;

2) ,,dodanim na trh* dodani OOP k distribuci nebo pouziti na trhu
Unie v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu, nebo bezplatné;

3) ,,uvedenim na trh* prvni dodani OOP na trh Unie;

4) ,,vyrobcem* fyzicka nebo pravnickd osoba, ktera vyrabi OOP nebo
ktera dava OOP navrhnout nebo vyrobit a tento OOP uvadi na trh
pod svym jménem nebo ochrannou znamkou;

5) ,.zplnomocnénym zastupcem“ fyzickd nebo pravnickd osoba
usazena v Unii, ktera byla pisemné povéfena vyrobcem, aby
jednala jeho jménem pfi plnéni vymezenych ukolu;

6) ,,dovozcem® fyzickda nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd
uvadi na trh Unie OOP ze tieti zem¢;

7) ,.distributorem® fyzicka nebo pravnickda osoba v dodavatelském
fetézci, jina nez vyrobce nebo dovozce, ktera dodava OOP na trh;

8) ,,hospodaiskymi subjekty vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce a distributor;

9) ,technickou specifikaci“ dokument, jenz predepisuje technické
pozadavky, které ma OOP splnovat;

10) ,,harmonizovanou normou‘ harmonizovana norma ve smyslu ¢l. 2
bodu 1 pism. c¢) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012;

11) ,akreditaci* akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni (ES)
¢. 765/2008,
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12) ,vnitrostatnim akreditacnim organem® vnitrostatni akreditacni
organ ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 natizeni (ES) ¢. 765/2008;

13) ,,posuzovanim shody“ postup k prokdzani, zda byly splnény
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecCnost tykajici se
daného OOP stanovené timto nafizenim;

14) ,,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykonava cinnosti
posuzovani shody, vcetn¢ kalibrace, zkouSeni, certifikace
a inspekce;

15) ,,stazenim z ob&hu* opatieni, jehoz cilem je dosahnout navraceni
OOP, ktery byl jiz zpfistupnén kone¢nému uzivateli;

16) ,stazenim z trhu* opatfeni, jehoZ cilem je zabranit, aby byl OOP,
ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodavan na trh;

17) ,,harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie“ veskeré pravni predpisy
Unie harmonizujici podminky uvadéni vyrobki na trh;

18) ,,ozna¢enim CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze OOP je
ve shod¢ s prislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich
pravnich predpisech Unie, které upravuji jeho umist'ovani;

19) ,krizové relevantnim zbozim* krizové relevantni zbozi ve smyslu
¢l. 3 bodu 6 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/2747 (M),

20) ,,rezimem mimofadné situace na vnitfnim trhu“ rezim mimotadné
situace na vnitfnim trhu ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 nafizeni (EU)
2024/2747.

Clanek 4

Dodavani na trh

OOP smgji byt dodavany na trh pouze tehdy, pokud za predpokladu, ze
jsou nalezit¢ udrzovany a pouzivany k ur¢enému ucelu, jsou v souladu
s timto nafizenim a neohrozuji zdravi ani bezpecnost osob, domaci
zvifata ani majetek.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2747 ze dne 9. fijna
2024, kterym se zfizuje ramec opatfeni pro mimofadné situace na vnitinim
trhu a pro odolnost na vnitinim trhu a méni nafizeni Rady (ES) ¢. 2679/98
(akt  pro odolnost a mimofddné situace na  vnitfnim  trhu)
(UE. vést. L, 2024/2747, 8.11.2024, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/
2747/0j).
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Clének 5

Zakladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost

OOP musi spliiovat zédkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovené v priloze II, které se na n¢ vztahuji.

Clének 6

Ustanoveni o pouzivani OOP

Toto nafizeni se nedotyka moznosti Clenskych statd stanovit, zejména
pfi provadéni smérnice 89/656/EHS, pozadavky tykajici se pouzivani
OOP, pokud se tyto pozadavky nedotykaji navrhu OOP, které byly
uvedeny na trh v souladu s timto natizenim.

Clanek 7
Volny pohyb

1. Clenské staty nesméji z diivodd tykajicich se hledisek, na ktera se
vztahuje toto nafizeni, branit dodavani OOP, které jsou v souladu
s timto nafizenim, na trh.

2. Clenské stity nesméji branit predvadéni OOP, jez nejsou v souladu
s timto nafizenim, na veletrzich, vystavach, ptedvadécich akcich
a podobnych akcich za predpokladu, ze je z viditelného oznaceni
jasné patrné, ze takovéto OOP nejsou v souladu s timto nafizenim
a nejsou dostupné na trhu, dokud nebudou uvedeny do shody.

Pti ptedvadéni musi byt piijata pfiméfend opatieni pro zajisténi ochrany
osob.

KAPITOLA II
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Clanek 8

Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvadéni OOP na trh vyrobci zajisti, aby tyto OOP byly navr-
zeny a vyrobeny v souladu s pfislusSnymi zakladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v prtiloze II.

2. Vyrobci vypracuji technickou dokumentaci uvedenou v pitiloze 111
(dale jen ,technickd dokumentace®) a provedou nebo nechaji provést
ptislusny postup posuzovani shody uvedeny v clanku 19.

Byl-li vhodnym postupem prokéazan soulad OOP s prislusnymi zaklad-
nimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost, vypracuji vyrobci EU
prohlaseni o shod¢ uvedené v ¢lanku 15 a umisti oznaceni CE uvedené
v clanku 16.
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3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaseni
o shodé¢ po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh.

4. Vyrobcei zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériova
vyroba zustane ve shodé s timto nafizenim. Je tfeba patficné piihléd-
nout ke zménam navrhu nebo parametric OOP a zméndm harmonizo-
vanych norem nebo jinych technickych specifikaci, na jejichz zakladé
se prohlasuje shoda OOP.

Je-li to vhodné vzhledem k riziklim, kterd OOP piedstavuje, provadéji
vyrobei za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebiteld a ostatnich
kone¢nych uzivatelt zkousky vzorki OOP dodanych na trh a Setfeni
a v pripadé potieby vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich OOP
a zaznamy o piipadech stazeni téchto OOP z ob¢hu a prubézné o téchto
kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na OOP, které uvadéji na trh, uvedeno
¢islo typu ¢i SarZe nebo sériové ¢islo nebo jiny prvek umoziujici jejich
identifikaci, nebo v pripadech, kdy to velikost nebo povaha OOP
neumoziuje, aby byla pozadovana informace uvedena na obalu nebo
v dokladu pfilozeném k OOP.

6.  Vyrobci uvedou na OOP, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu pftilozeném k OOP své jméno, zapsany obchodni nazev nebo
zapsanou ochrannou znamku a poStovni adresu, na niz je lze kontak-
tovat. Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontak-
tovat. Kontaktni 0daje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném
kone¢nym uzivatelim a orgdnlim dozoru nad trhem.

7. Vyrobci zajisti, aby byly k OOP prfilozeny navod a informace
uvedené v bod¢ 1.4 prilohy II v jazyce snadno srozumitelném spotie-
bitelim a ostatnim kone¢nym uzivatelim, ktery urc¢i pfislusny clensky
stat. Tento navod a informace a veskera oznaceni musi byt jasné,
srozumitelné, snadno pochopitelné a citelné.

8. Vyrobce bud piilozi EU prohlaseni o shodé k OOP, nebo uvede
v navodu a informacich uvedenych v bod¢ 1.4 piilohy II internetovou
adresu, na niz je pfistup k EU prohlaSeni o shodé.

9.  Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
OOP, ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s timto nafizenim, pifijmou
okamzité napravna opatieni nezbytna k uvedeni tohoto OOP do shody,
nebo v pfipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu. Dale, pokud
OOP predstavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené prislusné
vnitrostatni organy clenskych statd, v nichz OOP dodali na trh,
a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych
opatfenich.
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10.  Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrostaitnimu organu na
zéklad¢ jeho odivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci
nezbytné k prokazéni shody OOP s timto nafizenim v papirové nebo
elektronické podobé, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto
organu. Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pifi ¢innostech,
jejichz cilem je odstranit rizika vyvolana OOP, které uvedli na trh.

Clének 9

Zplnomocnéni zastupci

1. Vyrobce muze pisemnym povéfenim jmenovat svého zplnomoc-
néného zastupce.

Soucasti povéfeni zplnomocnéného zastupce nesméji byt povinnosti
stanovené v €l. 8 odst. 1 a povinnost vypracovat technickou dokumen-
taci podle ¢l. 8 odst. 2.

2. Zplnomocnény zastupce plni tkoly stanovené v povéifeni, které
obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomocnénému zastupci umoz-
novat alesponi:

a) uchovavat EU prohlaSeni o shod¢ a technickou dokumentaci pro
pottebu vnitrostatnich organi dozoru nad trhem po dobu deseti let
od uvedeni OOP na trh;

b) poskytnout pfislusSnému vnitrostatnimu organu na zakladé jeho
odivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokézani shody OOP;

¢) spolupracovat s prfisluSnymi vnitrostatnimi organy na jejich zadost
pfi Cinnostech, jejichz cilem je odstranit rizika vyvoland OOP, na
které se vztahuje jeho povéreni.

Clének 10

Povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou uvadét na trh pouze OOP, které jsou v souladu
s pravnimi predpisy.

2. Pfed uvedenim OOP na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl
piislusny postup posuzovani shody uvedeny v ¢lanku 19. Zajisti, aby
vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby OOP nesl oznaceni
CE a aby k nému byly pfiloZzeny pozadované doklady a aby vyrobce
splnil pozadavky stanovené v Cl. 8 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, ze OOP neni ve
shod¢ s prislusSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-
nost stanovenymi v pfiloze 1I, nesmi uvést OOP na trh, dokud nebude
uveden do shody. Dale, pokud OOP piedstavuje riziko, musi o tom byt
vyrobee i organy dozoru nad trhem dovozcem informovani.
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3. Dovozci uvedou na OOP, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu pftilozeném k OOP své jméno, zapsany obchodni nazev nebo
zapsanou ochrannou znamku a postovni adresu, na niz je lze kontak-
tovat. Kontaktni 0Udaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném
koneénym uzivatelim a organtim dozoru nad trhem.

4.  Dovozci zajisti, aby byly k OOP prilozeny navod a informace
uvedené v bodé¢ 1.4 prilohy II v jazyce snadno srozumitelném spotie-
biteliim a ostatnim konecnym uzivateliim, ktery ur¢i dotleny clensky
stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za OOP odpovédnost,
neohrozovaly skladovaci a piepravni podminky jeho soulad s prislus-
nymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanove-
nymi v pfiloze IL

6. Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, ktera OOP predstavuje,
provadéji dovozci za tcelem ochrany zdravi a bezpecnosti spotiebitel
a ostatnich kone¢nych uzivatelt zkousky vzorktt OOP dodanych na trh
a Setfeni a v piipadé potieby vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich
OOP a zdznamy o ptipadech stazeni OOP z obéhu a pribézné o téchto
kontrolnich ¢innostech informuji distributory.

7.  Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
OOP, ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s timto nafizenim, pfijmou
okamzité napravna opatfeni nezbytnad k uvedeni OOP do shody, nebo
v ptipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Dale, pokud OOP
predstavuje riziko, informuji o tom dovozci neprodlené pfislusné vnit-
rostatni organy Clenskych statl, ve kterych OOP dodali na trh, a uvedou
podrobnosti, zejména o nesouladu a o piijatych napravnych opatienich.

8. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh uchovévaji
kopii EU prohlaseni o shod¢ pro potfebu organti dozoru nad trhem
a zajistuji, aby témto organum mohla byt na pozadani ptedlozena
technickd dokumentace.

9.  Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé
jeho odivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokazani shody OOP v papirové nebo elektronické podobé, a to
v jazyce snadno srozumitelném tomuto organu. Dovozci spolupracuji
s timto organem na jeho zadost pfi Cinnostech, jejichz cilem je odstranit
rizika vyvolana OOP, které uvedli na trh.

Cléanek 11

Povinnosti distributoru

1. Pti dodavani OOP na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud
jde o pozadavky tohoto nafizeni.
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2. Pred dodanim OOP na trh distributofi ovéii, zda nese oznaceni
CE, zda jsou k nému pfilozeny pozadované doklady a navod a infor-
mace stanovené v bod¢é 1.4 ptilohy II v jazyce snadno srozumitelném
spotiebitelim a ostatnim konecnym uzivatelim v clenském staté,
v némz ma byt OOP dodan na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili
pozadavky stanovené v €l. 8 odst. 5 a 6 a ¢l. 10 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li duvod se domnivat, ze OOP neni
ve shod¢ s pfislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecCnost stanovenymi v piiloze II, nesmi dodat OOP na trh,
dokud nebude uveden do shody. Dale, pokud OOP ptedstavuje riziko,
informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy
dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za OOP odpovédnost,
neohrozovaly skladovaci a pfepravni podminky jeho soulad s pfislus-
nymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanove-
nymi v ptiloze II.

4.  Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze
OOP, ktery dodali na trh, neni ve shod¢ s timto nafizenim, zajisti, aby
byla pfijata napravna opatieni nezbytna k jeho uvedeni do shody, nebo
v ptipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Dale, pokud OOP
predstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprodlené ptislusné
vnitrostatni organy clenskych statd, v nichz OOP dodali na trh,
a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych
opatfenich.

5. Distributofi poskytnou piislusnému vnitrostatnimu orgédnu na
zaklad¢ jeho odGvodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci
v papirové nebo elektronické podobé nezbytné k prokazani shody
OOP. Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pfi ¢innostech,
jejichz cilem je odstranit rizika vyvolana OOP, které dodali na trh.

Cldnek 12
Pripady, kdy se povinnosti vyrobci vztahuji na dovozce

a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely tohoto nafizeni povazovan za
vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti vyrobce podle ¢lanku 8, pokud
uvede OOP na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou nebo
pokud upravi OOP, jenz byl na trh jiz uveden, takovym zplsobem,
ktery muaze ovlivnit jeho soulad s timto nafizenim.

Clanek 13
Identifikace hospodaiskych subjektt

Hospodaiské subjekty na zadost organt dozoru nad trhem identifikuji:
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a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal OOP;

b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly OOP.

Hospodartské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené
v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté, co jim byl OOP dodan,
a po dobu deseti let poté, co OOP dodaly.

KAPITOLA 1II

SHODA OOP

Clanek 14
Piedpoklad shody OOP

Pfedpokladd se, ze OOP, ktery je ve shodé¢ s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zveiejnény odkazy v Urednim
vestniku Evropské unie, je ve shod¢ se zakladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecCnost stanovenymi v pfiloze II, na které se
tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Clanek 15
EU prohlaseni o shodé

1. EU prohldSeni o shodé potvrzuje, ze bylo prokdzadno splnéni
ptislusnych zakladnich pozadavkd na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenych v pfiloze I

2. EU prohlaseni o shodé musi byt vypracovano podle vzoru uvede-
ného v ptiloze IX, musi obsahovat prvky stanovené v ptislusnych
modulech uvedenych v pfilohdch IV, VI, VII a VIII a musi byt
pribézné aktualizovano. Ptelozi se do jazyka nebo jazyku pozadova-
nych Clenskym statem, v némz se OOP uvadi nebo dodava na trh.

3. Pokud se na OOP vztahuje vice nez jeden akt Unie pozadujici EU
prohlaseni o shodé¢, vypracuje se pro ucely vsech téchto aktG Unie
jediné EU prohlaseni o shod¢. V prohlaseni se uvedou dotcené akty
Unie, véetné odkazi na jejich zvefejnéni.

4. Vypracovanim EU prohlaseni o shodé piebira vyrobce odpoveéd-
nost za soulad OOP s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni.

Clének 16

Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE podléha obecnym zasadam uvedenym v ¢lanku 30 nafi-
zeni (ES) ¢. 765/2008.
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Clének 17

Pravidla a podminky pro umisténi oznaceni CE

1.  Oznaceni CE se viditelné, ¢itelné¢ a nesmazatelné¢ umisti na OOP.
Pokud to vzhledem k povaze OOP neni mozné nebo oduvodnéné,
umisti se oznac¢eni CE na obal a priivodni doklady k OOP.

2. Oznaceni CE se umisti pied uvedenim OOP na trh.

3. U OOP kategorie Il nasleduje za oznacenim CE identifikacni
Cislo oznameného subjektu zapojeného do postupu stanoveného
v ptiloze VII nebo VIII.

Identifikacni Cislo oznameného subjektu umisti sadm subjekt, nebo je
umisti podle jeho pokynit vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.

4. Za oznacenim CE a pfipadnym identifikacnim ¢islem oznameného
subjektu muze nasledovat piktogram nebo jina znacka oznacujici riziko,
proti némuz ma OOP zajiStovat ochranu.

5. Clenské staty vychazeji ze stavajicich mechanismd, aby zajistily
fadné uplatiovani rezimu oznacovani CE, a pfijmou vhodna opatfeni
v piipad€ nespravného pouZiti tohoto oznaceni.

KAPITOLA IV
POSUZOVANI SHODY

Clanek 18
Kategorie rizik u OOP

OOP se klasifikuji podle kategorii rizik uvedenych v piiloze I

Clének 19

Postupy posuzovani shody
Pro jednotlivé kategorie rizik podle pfilohy I musi byt dodrzeny tyto
postupy posuzovani shody:

a) kategorie I: interni fizeni vyroby (modul A) podle pfilohy IV;

b) kategorie II: EU pifezkouSeni typu (modul B) podle piilohy V, po
kterém nasleduje shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby
(modul C) podle ptilohy VI;

c) kategorie III: EU piezkouSeni typu (modul B) podle pfilohy V a
jeden z téchto postupi:
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i) shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu s kontro-
lami vyrobkl pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech
(modul C2) podle pfilohy VII;

ii) shoda s typem zalozend na zabezpeCovani kvality vyrobniho
procesu (modul D) podle ptilohy VIII.

Odchylné se v pripadé OOP vyrabénych jako samostatné jednotky
prizpisobené konkrétnimu uzivateli a klasifikovanych podle kate-
gorie III smi pouZzit postup uvedeny v pismeni b).

KAPITOLA V

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Clanek 20

Oznameni

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim subjekty,
které jsou opravnéné vykonavat jako tfeti strana tukoly posuzovani
shody podle tohoto nafizeni.

Clének 21

Oznamujici organy

1.  Clenské staty uréi oznamujici organ odpovédny za vytvofeni
a provadéni nezbytnych postupti pro posuzovani a oznamovani subjekti
posuzovani shody a kontrolu oznamenych subjektl, vcetné souladu
s Clankem 26.

2. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovani a kontrolu
podle odstavce 1 provadi vnitrostatni akreditacni orgdn ve smyslu nafi-
zeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovani nebo
kontrolu podle odstavce 1 tohoto ¢lanku na subjekt, ktery neni organem
vefejné spravy, nebo takovy subjekt témito tkoly jinak poveéri, musi byt
tento subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliovat pozadavky
stanovené v ¢lanku 22. Dale musi tento subjekt pfijmout opatieni, aby
byla pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho Cinnosti.

4. Oznamujici organ nese za ukoly vykonavané subjektem
uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.
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Clanek 22
Pozadavky na oznamujici organy

1.  Oznamujici organ musi byt zfizen takovym zpisobem, aby
nedoslo ke stfetu zajmu se subjekty posuzovani shody.

2. Oznamujici organ musi byt organizovan a fungovat tak, aby
zabezpecCil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici organ musi byt organizovan takovym zpisobem, aby
kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu posuzovani shody piiji-
maly zpUsobilé osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni.

4. Oznamujici organ nesmi nabizet ani poskytovat zadné cinnosti,
které provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi poskytovat pora-
denské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim zakladé.

5. Oznamujici organ musi chranit davérnost informaci, které
obdrzel.

6.  Oznamujici organ musi mit k dispozici dostatecny pocet zplisobi-
Iych pracovnik®, aby mohl fadné plnit své tkoly.

Clanek 23
Informac¢ni povinnost oznamujicich organt
Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani

a oznamovani subjektd posuzovani shody a kontrolu ozndmenych
subjektd a o veskerych zménach tykajicich se téchto postupt.

Komise tyto informace zvetejni.

Clanek 24

PoZadavky na oznamené subjekty

1. Pro ucely oznameni musi subjekt posuzovani shody spliovat
pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody musi byt ziizen podle vnitrostatnich
pravnich ptedpist Clenského statu a mit pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezavislou na
organizaci nebo OOP, které posuzuje.

Za takovyto subjekt mlze byt povazovan subjekt patfici k hospodai-
skému sdruzeni nebo profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se
podileji na navrhovani, vyrobé&, dodavani, montazi, pouzivani nebo
udrzbé OOP, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokazana jeho
nezavislost a neexistence jakéhokoli stfetu zajmu.
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4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za plnéni kol posuzovani shody nesméji byt konstruktéry,
vyrobei, dodavateli, odbérateli, vlastniky, uzivateli ani servisnimi
osobami OOP, jez posuzuji, ani zastupci jakékoli z téchto stran. To
nevyluCuje pouzivani posuzovanych OOP, které jsou nezbytné pro
¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych OOP
k osobnim uceltim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni
za plnéni kol posuzovani shody se nesméji pfimo podilet na navrho-
vani, vyrob¢, uvadeéni na trh, pouzivani ani udrzbé OOP, ani nesmg&ji
zastupovat strany, které se témito Cinnostmi zabyvaji. Nesméji
vykonavat zadnou cCinnost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly
usudek nebo divéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody,
k jejichz vykonavani jsou ozndmeni. To plati zejména pro poradenské
sluzby.

Subjekty posuzovani shody musi zjistit, aby cinnosti jejich dcefinych
spole¢nosti nebo subdodavateld neohrozovaly ddvérnost, objektivitu
a nestrannost jejich ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekty posuzovani shody a jejich pracovnici vykonavaji
¢innosti posuzovani shody na nejvyssi Grovni profesionalni daveéryhod-
nosti a pozadované odborné zpisobilosti v konkrétni oblasti a nesmg&ji
byt vystaveni zadnym tlakiim a podnétiim, zejména finan¢nim, které by
mohly ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich Cinnosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysled-
cich téchto Cinnosti zajem.

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt schopen plnit vSechny ukoly
posuzovani shody, kter¢é mu ukladaji ptilohy V, VII a VIII a pro néz
byl oznamen, at jiz tyto tkoly plni subjekt posuzovani shody sam,
nebo jsou plnény jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup
posuzovani shody a pro kazdy druh OOP, pro néjz byl oznamen,
nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkuSenostmi
potfebnymi k plnéni ukolli posuzovani shody;

b) popisy postupil, podle nichZz je posuzovani shody provadéno, aby
byla zajiSténa transparentnost téchto postupl a moznost jejich zopa-
kovani. Musi mit zavedenu nélezitou politiku a postupy pro rozli-
Seni mezi ukoly, jez plni jako oznameny subjekt, a dalSimi
¢innostmi;
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¢) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuji velikost a strukturu
podniku, odvétvi, v némz pisobi, miru slozitosti dané technologie
OOP a hromadny ¢i sériovy zpusob jeho vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k radnému
plnéni technickych a administrativnich tkold spojenych s ¢innostmi
posuzovani shody a musi mit piistup k veSkerému potiebnému
vybaveni nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za pInéni ukoll posuzovani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou pfipravu zahrnujici vSechny
¢innosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt posuzovani shody
oznamen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich s posuzovanim,
které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadet;

c) mit nélezité znalosti zdkladnich pozadavkli na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenych v pfiloze II, pfislusnych harmonizovanych
norem a prislusnych ustanoveni harmonizacnich pravnich ptedpist
Unie a vnitrostatnich pravnich pfedpisti a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikity, zdznamy, protokoly a zpravy
prokazujici, Zze posouzeni byla provedena.

8. Musi byt zarucena nestrannost subjektll posuzovani shody, jejich
nejvyssiho vedeni a pracovnikil, ktefi provadé€ji posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikli subjektu posuzovani
shody, ktefi provadéji posuzovani shody, nesmi zaviset na poctu
provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za
Skodu, pokud tuto odpové&dnost nepievzal clensky stit v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi predpisy nebo pokud neni za posuzovani
shody pfimo odpovédny sam clensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat
sluZebni tajemstvi, s vyjimkou styku s pfisluSnymi organy clenského
statu, v némz vykonavaji svou ¢innost, pokud jde o veskeré informace
ziskané pfi pInéni tkolt podle priloh V, VII a VIII nebo vnitrostatnich
pravnich predpist, které je provadéji. Duvérné obchodni informace
musi byt chranény.
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11.  Subjekty posuzovani shody se podileji na ptislusnych normali-
zacnich Cinnostech a na Cinnostech koordinacni skupiny oznamenych
subjektt zfizené podle ¢lanku 36 nebo zajisti, aby byli jejich pracov-
nici, ktefi provad¢ji posuzovani shody, o téchto ¢innostech informo-
vani, a fidi se rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu
vSeobecnych pokynti a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Clanek 25
Predpoklad shody oznamenych subjekti

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze svou shodu s kritérii stano-
venymi v pfisluSnych harmonizovanych normach nebo jejich ¢astech,
na n&z byly zveiejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie,
predpoklada se, ze spliuje pozadavky stanovené v ¢lanku 24 v rozsahu,
v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clének 26

Dceriné spole¢nosti a subdodavatelé oznamenych subjekti

1.  Pokud oznameny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se posu-
zovani shody subdodavateli nebo dcefiné spoleCnosti, zajisti, aby
subdodavatel nebo dcefind spolecnost spliiovali poZzadavky stanovené
v ¢lanku 24, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Oznamené subjekty nesou plnou odpovédnost za tikoly provedené
subdodavateli nebo dcefinymi spolec¢nostmi bez ohledu na to, kde jsou
tito subdodavatelé nebo dcetiné spolecnosti usazeni.

3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti pouze
se souhlasem zakaznika.

4. Oznamené subjekty uchovavaji pro potfebu oznamujiciho organu
piislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo
dcefiné spolecnosti a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou
spole¢nosti podle ptiloh V, VII a VIII.

Clének 27

Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody podava zadost o oznameni oznamuji-
cimu organu c¢lenského statu, v némz je usazen.

2. Soucasti zadosti o oznameni je popis Cinnosti posuzovani shody,
modulu nebo modulti posuzovani shody a druhd OOP, pro néz se
subjekt prohlasuje za zpuUsobily, jakoz i osvédceni o akreditaci,
pokud existuje, vydané wvnitrostatnim akreditacnim organem, které
potvrzuje, ze subjekt posuzovani shody splituje pozadavky stanovené
v Clanku 24.
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3. Nemfze-li dotéeny subjekt posuzovani shody ptedlozit osvédceni
o akreditaci, poskytne oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné
k ovéfeni, uznani a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku 24.

Cléinek 28

Postup oznamovani

1. Oznamujici organy mohou oznamit pouze subjekty posuzovani
shody, které splnuji pozadavky stanovené v clanku 24.

2. K oznameni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji elektro-
nicky nastroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Ozndmeni musi obsahovat veSkeré podrobnosti o dotenych
¢innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzovani
shody a druzich OOP a pfislusné potvrzeni o zplsobilosti.

4. Pokud se oznameni nezaklada na osvédcéeni o akreditaci
uvedeném v ¢l 27 odst. 2, poskytne oznamujici organ Komisi
a ostatnim clenskym statim podklady, které dokladaji zptlsobilost
subjektu posuzovani shody, a informuje je o opatfenich, jez zajistuji,
aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a i v budoucnu splioval poza-
davky stanovené v clanku 24.

5. Dotceny subjekt mize vykonavat Cinnosti oznameného subjektu,
pouze pokud Komise nebo ostatni ¢lenské staty proti tomu nevznesly
namitky do dvou tydni od oznameni, pokud se pouzije osvédceni
o akreditaci, nebo do dvou mésicti od oznameni, pokud se akreditace
nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely tohoto nafizeni povazuje za ozna-
meny subjekt.

6. Oznamujici organ oznami Komisi a ostatnim clenskym statim
jakékoli nasledné vyznamné zmény tykajici se oznameni.

Clanek 29

Identifika¢ni €isla a seznamy oznamenych subjekti

1. Komise oznamenému subjektu piidéli identifikaéni Cislo.

Pridéli mu jediné ¢islo i v pfipadé, ze je subjekt oznamen podle néko-
lika aktt Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektii oznamenych podle tohoto nafi-
zeni, véetné identifikacnich Cisel, kterd jim byla pfidélena, a Cinnosti,
pro né¢z byly oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovan.
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Clének 30

Zmény v oznamenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze ozna-
meny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 24 nebo
neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo piipadné zrusi ozndmeni
podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkl nebo povinnosti zavazné.
Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2.V ptipadé omezeni, pozastaveni nebo zruseni oznameni nebo
v piipadé, ze oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost, zajisti oznamujici
Clensky stat, aby byly spisy tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym
oznamenym subjektem, nebo byly na vyzadani k dispozici pfislusSnym
oznamujicim organtim a organim dozoru nad trhem.

Clének 31

Zpochybnéni zpusobilosti oznamenych subjekti

1. Komise vySetii vSechny piipady, v nichz ma pochybnosti nebo je
upozornéna na pochybnosti o zpusobilosti oznameného subjektu nebo
o tom, zda oznameny subjekt nadéale plni pozadavky a povinnosti, které
jsou mu uloZeny.

2. Oznamujici Clensky stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny
informace tykajici se podkladi pro oznameni nebo zachovani zpusobi-
losti dotéeného subjektu.

3.  Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi
v prubéhu tohoto Setfeni nakladalo jako s duvérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, ze oznameny subjekt nespliiuje nebo prestal
spliovat pozadavky pro své oznameni, pfijme provadeéci akt vyzadujici,
aby oznamujici Clensky stat pfijal nezbytna napravna opatieni, vcetné
ptipadného zruseni ozndmeni.

Tento provadéci akt se pfijim4 poradnim postupem podle ¢l. 44 odst. 2.

Cléinek 32

Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjektu

1.  Oznamené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu
s postupy posuzovani shody stanovenymi v pfilohach V, VII a VIIL

2. Posuzovéani shody se provadi pfiméfenym zplsobem, aby se
zabranilo zbyte¢né zatézi hospodaiskych subjektii. Subjekty posuzovani
shody pfi vykonu své Cinnosti fadné zohledni velikost a strukturu
podniku, odvétvi, v némz pulsobi, miru slozitosti dané technologie
OOP a hromadny nebo sériovy zptisob vyroby.
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Tyto subjekty musi ovSem dodrzovat miru piisnosti a uroven ochrany,
jez jsou vyzadovany, aby byl OOP v souladu s pozadavky tohoto
nafizeni.

3. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze vyrobce nesplnil zakladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze II nebo
odpovidajici harmonizované normy nebo jiné technické specifikace,
vyzve vyrobce, aby pfijal vhodna ndpravna opatfeni, a nevyda certifikat
nebo rozhodnuti o schvaleni.

4.  Pokud v pribc¢hu kontroly shody po vydani certifikitu nebo
rozhodnuti o schvaleni oznameny subjekt zjisti, ze OOP jiz nespliiuje
pozadavky, vyzve vyrobce, aby piijal vhodna napravna opatfeni, a v
ptipadé nutnosti certifikat ¢i rozhodnuti o schvéleni pozastavi ¢i
odejme.

5. Pokud nejsou napravna opatieni pfijata nebo pokud nemaji poza-
dovany ucinek, ozndmeny subjekt podle potfeby omezi, pozastavi nebo
odejme prislusné certifikaty nebo rozhodnuti o schvaleni.

Clanek 33
Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjekti

Oznamené subjekty zajisti, aby existovala transparentni a dostupna
moznost se proti jejich rozhodnutim odvolat.

Clanek 34

Informaéni povinnost oznamenych subjekti

1. Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikatu
nebo rozhodnuti o schvaleni;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na plisobnost nebo podminky
oznameni;

¢) o kazdé zadosti o informace tykajici se Cinnosti posuzovani shody,
kterou obdrzely od organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o Cinnostech posuzovani shody vykonanych v ramci
pusobnosti jejich oznameni a o jakékoli jiné vykonané cinnosti,
vcetné preshranicnich Cinnosti a zadavani subdodavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjektiim ozndmenym
podle tohoto nafizeni, které vykonavaji obdobné cinnosti posuzovani
shody a zabyvaji se stejnymi druhy OOP, pfislusné informace o otaz-
kach tykajicich se negativnich a na vyzadani i pozitivnich vysledka
posuzovani shody.
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Clanek 35
Vyména zKkusenosti

Komise organizuje vymeénu zkuSenosti mezi organy clenskych statd,
které jsou odpovédné za politiku oznamovani.

Clanek 36

Koordinace oznamenych subjektu

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spolu-
prace mezi subjekty ozndmenymi podle tohoto nafizeni ve formé odve-
tvové skupiny oznamenych subjekti.

Oznamené subjekty se ucastni prace této skupiny, a to pfimo nebo
prostiednictvim ur€enych zastupcu.

KAPITOLA VI

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA OOP VSTUPUJICICH NA
TRH UNIE A OCHRANNY POSTUP UNIE

Clanek 37

Dozor nad trhem Unie a kontrola OOP vstupujicich na trh Unie

e

15 odst. 3 a ¢lanky 16 az 29 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Cléanek 38

Postup na vnitrostatni irovni pro nakladani s OOP predstavujicimi
riziko

1.  Pokud organy dozoru nad trhem jednoho clenského statu maji
dostatecné divody se domnivat, ze OOP, na néjz se vztahuje toto
nafizeni, pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpec¢nost osob, provedou
hodnoceni, zda dotceny OOP spliuje vSechny pfislusné pozadavky
stanovené timto nafizenim. PfisluSné hospodaiské subjekty za timto
ucelem s organy dozoru nad trhem podle potieby spolupracuji.

Pokud v prubéhu hodnoceni uvedené¢ho v prvnim pododstavci organy
dozoru nad trhem zjisti, ze OOP nespliiuje pozadavky stanovené timto
natizenim, neprodlen¢ vyzvou ptislusny hospodarsky subjekt, aby pfijal
vSechna vhodné napravna opatieni k uvedeni OOP do souladu s témito
pozadavky, nebo k jeho stazeni z trhu nebo z ob¢hu ve lhite, kterou
mohou stanovit a kterd je pfiméfena povaze rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji pfislusny oznameny subjekt.
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Na opatieni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouzije
¢lanek 21 nafizeni (ES) €. 765/2008.

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka
pouze uzemi daného clenského statu, informuji Komisi a ostatni
¢lenské staty o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma hospo-
darsky subjekt na jejich zadost piijmout.

3. Hospodaisky subjekt piijme veskera vhodna ndpravna opatfeni
ohledné¢ vsech dotcenych OOP, které dodal na trh v celé Unii.

4. Pokud pfiislusny hospodaisky subjekt ve lhité uvedené v odst. 1
druhém pododstavcei nepfijme piiméfend ndpravnd opatfeni, piijmou
organy dozoru nad trhem veskera vhodna predbéznéd opatfeni s cilem
zakazat nebo omezit dodavani OOP na trh daného c¢lenského statu,
nebo jej stdhnout z trhu nebo z ob¢hu.

O téchto opatfenich organy dozoru nad trhem neprodlené informuji
Komisi a ostatni ¢lenské staty.

5. Soucasti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci jsou
vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro identifikaci
nevyhovujiciho OOP, udaje o pivodu OOP, povaze nesouladu a souvi-
sejiciho rizika, povaze a dobé& trvani opatieni pfijatych na vnitrostatni
urovni a o stanovisku prislusného hospodaiského subjektu. Organy
dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem nesouladu néktery
z téchto nedostatkd:

a) OOP nespliiuje pozadavky tykajici se zdravi nebo bezpecnosti osob,
nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v ¢lanku 14, na
nichZ je zaloZen piedpoklad shody.

6. Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahajil postup podle
tohoto c¢lanku, neprodlené informuji Komisi a ostatni Clenské staty
o veskerych opatfenich, ktera pfijaly, a o vSech dopliujicich tdajich
tykajicich se nesouladu dotéeného OOP, které maji k dispozici,
a v piipadé nesouhlasu s pfijatym vnitrostatnim opatfenim o svych
namitkach.

7. Jestlize do tii mésici od pfijeti informaci uvedenych v odst. 4
druhém pododstavcei nevznese zadny Clensky stat ani Komise namitku
proti pfedbéznému opatfeni piijatému clenskym stdtem, povazuje se
uvedené opatfeni za divodné.

8.  Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym OOP
bezodkladn¢ prijata nalezita restriktivni opatfeni, jako je stazeni tohoto
OOP z trhu.
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Clanek 39
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonceni postupu stanovené¢ho v ¢l. 38 odst. 3 a 4
vzneseny namitky proti opatieni ptijatému ¢lenskym statem nebo pokud
se Komise domniva, Ze je vnitrostatni opatfeni v rozporu s pravnimi
predpisy Unie, zahdji Komise neprodlené konzultace s Clenskymi staty
a prislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodno-
ceni vnitrostatniho opatieni. Na zaklad¢ vysledkd tohoto hodnoceni
Komise pfijme provadéci akt, kterym ur¢i, zda je vnitrostatni opatieni
duvodné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je ureno vSem cClenskym statim; Komise ho
neprodlené sdéli Clenskym statim a prislusnému hospodaiskému
subjektu nebo subjektim.

2. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za divodné, vSechny
Clenské staty ptijmou nezbytna opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevy-
hovujici OOP stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li
vnitrostatni opatfeni povazovano za nedivodné, dotéeny clensky stat
toto opatfeni zru$i.

3.  Pokud je vnitrostatni opatieni povazovano za divodné a je-li
nesoulad OOP pfisuzovan nedostatkim v harmonizovanych normach,
jak je uvedeno v ¢l. 38 odst. 5 pism. b) tohoto nafizeni, pouzije Komise
postup stanoveny v ¢lanku 11 nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Cléanek 40

OOP, jez jsou v souladu s pravnimi predpisy, ale presto
predstavuji riziko

1. Pokud c¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle ¢l. 38 odst. 1
zjisti, ze ackoli je OOP v souladu s timto nafizenim, pfedstavuje riziko
pro zdravi nebo bezpecnost osob, vyzve prislusny hospodatsky subjekt,
aby pfijal vSechna vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby dotceny OOP,
pokud byl uveden na trh, déale nepfedstavoval toto riziko, nebo aby jej
stahl z trhu nebo z obéhu ve Ihaté, kterou muze Clensky stat stanovit
a ktera je pfiméfenad povaze rizika.

2. Hospodaisky subjekt pfijme ndpravnd opatieni ohledné vSech
dotcenych OOP, které¢ dodal na trh v celé Unii.

3. Clensky stat neprodlen& informuje Komisi a ostatni &lenské staty.
Informace musi obsahovat vsSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci dot¢eného OOP, a udaje o jeho ptvodu
a dodavatelském fetézci, povaze souvisejiciho rizika a povaze a dobé
trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni irovni.

4. Komise neprodlené zahaji konzultace s Clenskymi staty a s
ptislusSnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodno-
ceni piijatych vnitrostatnich opatfeni. Na zakladé vysledki tohoto
hodnoceni Komise prostiednictvim provadécich akti rozhodne, zda je
vnitrostatni opatfeni diivodné, ¢i nikoli, a v pifipad¢ nutnosti navrhne
vhodna opatteni.
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Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se pfiji-
maji pfezkumnym postupem podle ¢l. 44 odst. 3.

V fadné odlvodnénych a naléhavych ptipadech tykajicich se ochrany
zdravi a bezpeCnosti osob prfijme Komise okamzité pouzitelné
provadéci akty postupem podle ¢l. 44 odst. 4.

5. Rozhodnuti Komise je urceno vsem Clenskym statim; Komise ho
neprodlené¢ sdéli cClenskym stathm a prislusSnému hospodatrskému
subjektu nebo subjektim.

Clanek 41
Formalni nesoulad
1.  Aniz je dotcen clanek 38, vyzve Clensky stat prislusny hospo-

darsky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden z téchto
nedostatk:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 30 nafizeni (ES)
¢. 765/2008 nebo ¢lankem 17 tohoto nafizeni;

b) oznaceni CE nebylo umisténo;

¢) identifikacéni Cislo oznameného subjektu zapojeného do kontrolni
faze vyroby bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 17, nebo nebylo
umisténo vubec;

d) EU prohlaseni o shodé nebylo vypracovano, nebo nebylo vypraco-
vano spravne;

e) chybi technickd dokumentace, nebo je neliplna;

f) informace uvedené v ¢l. 8 odst. 6 nebo ¢l. 10 odst. 3 chybé&ji nebo
jsou nespravné ¢i nelplné;

g) neni splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v ¢lanku 8 nebo
¢lanku 10.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, prijme doteny
Clensky stat veSkera vhodnd opatfeni s cilem omezit nebo zakézat
dodavani OOP na trh nebo zajistit, aby byly stazeny z ob&hu nebo
z trhu.

KAPITOLA Vla
MIMORADNE POSTUPY

Clanek 41a
Pouziti mimoiadnych postupt
1. Clanky 41b az 41e tohoto nafizeni se pouZiji pouze v ptipadé, ze

Komise pfijala ve vztahu k OOP, na néz se vztahuje toto nafizeni,
provadéci akt podle ¢lanku 28 natfizeni (EU) 2024/2747.
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2. Clanky 41b az 41e tohoto natizeni se pouZiji pouze na OOP, které
byly oznaceny za krizové€ relevantni zbozi podle ¢l. 18 odst. 4 nafizeni
(EU) 2024/2747.

3. Clanky 41b az 41e tohoto natizeni se pouZiji pouze béhem rezimu
mimofadné situace na vnitfnim trhu, ktery byl aktivovan v souladu
s C¢lankem 18 natizeni (EU) 2024/2747.

Ustanoveni ¢l. 41c odst. 7 tohoto nafizeni se vSak pouziji bé¢hem
rezimu mimofadné situace na vnitfnim trhu i po skonceni jeho platnosti
nebo po jeho deaktivaci.

4. Komise muze v souvislosti s OOP uvedenymi na trh v souladu
s Clanky 41c a 41d ptijmout provadéci akty tykajici se napravnych nebo
omezujicich opatieni, kterd maji byt ucinéna, postupt, které maji byt
dodrzeny, a zvlastnich pozadavkd na oznaCovani a zpétnou vysledova-
telnost. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 44 odst. 3.

Cléanek 41b

Uprednostnéni posuzovani shody u OOP oznacenych jako krizové
relevantni zboZi

1. Tento ¢lanek se pouzije na OOP uvedené v provadécim aktu
uvedeném v €l. 4la odst. 1, které podléhaji postupiim posuzovani
shody uvedenym v ¢lanku 19 vyzadujicim povinné zapojeni ozname-
ného subjektu.

2. Oznamené subjekty vynalozi veskeré usili, aby zpracovavaly
vSechny zadosti o posouzeni shody tykajici se OOP uvedenych
v odstavei 1 tohoto ¢lanku pfednostné bez ohledu na to, zda byly
tyto Zzadosti podany pied aktivaci mimofadnych postupti podle
¢lanku 41a nebo po ni.

3.  Upfednostnénim zadosti o posouzeni shody tykajicich se OOP
podle odstavce 2 nesmi vést k nepfiméfenym dodate¢nym ndkladim
na strané vyrobcd, ktefi tyto zadosti podali.

4. Ozndmené subjekty vynaloZi pfiméfené usili za ucelem zvySeni
své kapacity pro testovani OOP uvedenych v odstavci 1, v souvislosti
s nimiz byly oznameny.

Clének 41c

Odchylka od postupi posuzovani shody vyZadujicich povinné
zapojeni oznameného subjektu

1. Odchyln¢ od clanku 19 miZe clensky stat na zéklad¢ fadné
odliivodnéné zadosti hospodaiského subjektu povolit uvedeni na trh na
uzemi dotéené¢ho clenského statu konkrétniho OOP uvedeného
v provadécim aktu uvedeném v ¢l. 4la odst. 1, u n¢hoz nebyly
provedeny postupy posuzovani shody uvedené v ¢lanku 19 vyzadujici
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povinné zapojeni oznameného subjektu, ale u néhoz byl prokazan
soulad se vSemi pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenymi v pfiloze II v souladu s postupy uvedenymi
v uvedeném povoleni.

2. Clensky stat o kazdém povoleni udéleném v souladu s odstavcem
1 tohoto ¢lanku neprodlen¢ informuje Komisi a ostatni Clenské staty.
Pokud pozadavky stanovené v povoleni zajistuji shodu s pouzitelnymi
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi
v ptiloze II, pfijme Komise neprodlené provadéci akt, kterym rozsiti
platnost povoleni udéleného Clenskym staitem v souladu s odstavcem 1
tohoto ¢lanku na uzemi celé Unie a stanovi podminky, za nichz lze
konkrétni OOP uvadét na trh. Pii pfipravé navrhu provadéciho aktu
muze Komise pozadat vnitrostatni organy dozoru nad trhem, aby
poskytly relevantni informace nebo pfipominky tykajici se technického
posouzeni, jez slouzilo jako zédklad pro povoleni uvedené v odstavei 1
tohoto ¢lanku. Tento provadéci akt se pfijima pfezkumnym postupem
podle ¢l. 44 odst. 3.

OOP, na ktery se vztahuje rozsifeni platnosti uvedené v prvnim
pododstavci, musi byt opatfen informaci o tom, Ze je uveden na trh
jako ,.krizové relevantni zbozi“. Obsah a zplisob prezentace této infor-
mace stanovi provadéci akt uvedeny v prvnim pododstavci. Tato infor-
mace a jakékoli oznaceni musi byt jasné, srozumitelné a pochopitelné
a, je-li to relevantni, v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim
a jinym kone¢nym uzivatelim, ktery ur¢i dotéeny Clensky stat.

3.V fadné odivodnénych a naléhavych piipadech souvisejicich
s potiebou chranit zdravi a bezpecnost osob pfijme Komise okamzité
pouzitelné provadéci akty postupem podle ¢l. 44 odst. 4.

4. Dokud neni piijat provadéci akt uvedeny v odstavci 2 nebo 3, je
povoleni udé¢lené ptislusnym vnitrostatnim organem v jednom clenském
staté platné pouze na tzemi tohoto Clenského statu a na uzemi které-
hokoli jiného c¢lenského statu, jehoz pfiislusné vnitrostatni organy
uznaly platnost tohoto povoleni ptfed prfijetim tohoto provadéciho
aktu. O kazdém rozhodnuti o uznani platnosti tohoto povoleni informuji
¢lenské staty Komisi a ostatni Clenské stéty.

5. Vyrobci OOP podléhajicich postupu povolovani uvedenému
v odstavei 1 na vlastni odpovédnost prohlasi, Ze dotceny OOP spliiuje
vSechny pouzitelné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost
stanovené v priloze 11, a odpovidaji za splnéni vSech postupd posuzo-
vani shody stanovenych piislusSnym vnitrostatnim organem.

6.  Povoleni vydané podle odstavce 1 stanovi podminky a poZzadavky,
za kterych muze byt dany OOP uveden na trh. V téchto povolenich
musi byt uvedeny alespon:
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a) popis postuptl, kterymi byl uspésné prokazan soulad s pouzitelnymi
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené
v pfiloze II tohoto nafizeni;

b) zvlastni pozadavky tykajici se zpétné vysledovatelnosti dotceného
OOP;

¢) datum ukonceni platnosti daného povoleni, které nesmi nastat
pozdéji nez posledni den obdobi, na které byl aktivovan rezim
mimoftadné situace na vnitinim trhu v souladu s ¢lankem 18 nafizeni
(EU) 2024/2747;

d) zvlastni pozadavky tykajici se potfeby zajistit prubézné posuzovani
shody ve vztahu k dot¢enému OOP;

e) opatfeni, ktera je tfeba pfijmout po skonceni platnosti nebo deakti-
vaci rezimu mimofadné situace na vnitinim trhu ve vztahu k dotce-
nému OOP, ktery byl uveden na trh.

7. Odchyln¢ od ¢lankd 7, 16 a 17 nesmi byt OOP, kterému bylo
udéleno povoleni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, opatfen oznacenim
CE a clanek 7 se nepouzije.

8. Orgény dozoru nad trhem c¢lenského statu, v némz je povoleni
podle odstavct 1, 2 a 4 tohoto ¢lanku platné, jsou opravnény piijimat
ve vztahu k danému OOP veSkerd ndpravnd a omezujici opatfeni na
vnitrostatni Grovni stanovena nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/1020 (') a timto nafizenim. O téchto opatfenich neprodlené
informuji Komisi a organy dozoru nad trhem vS8ech ostatnich ¢lenskych
statd.

9.  Pouzitim postupu povolovani stanovené¢ho v odstavcich 1 az 4
tohoto ¢lanku neni doteno pouziti pfislusnych postupti posuzovani
shody stanovenych v ¢lanku 19 na tuzemi dotceného clenského statu.

Clének 41d

Predpoklad shody na zakladé norem a spolecnych specifikaci

1. Pokud byl OOP oznacen za krizové relevantni zbozi, je Komisi
svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, v nichz uvede pfislusné
normy nebo jimiz stanovi spolecné specifikace pro tento OOP, které
pokryji pouzitelné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
stanovené v piiloze II tohoto nafizeni, a to v té€chto pifipadech:

a) pokud nebyl odkaz na harmonizované normy, které se vztahuji na
pouzitelné¢ zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovené v piiloze II tohoto nafizeni, zveiejnén v Urednim véstniku
Evropské unie v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1025/2012 a neocekava
se, ze takovy odkaz bude v ptimétené lhiuté zvefejnén, nebo

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ¢ervna

2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobki s predpisy a o zmén€ smérnice
2004/42/ES a natizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (Ut. vést. L 169,
25.6.2019, s. 1).
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b) pokud zavazna naruseni fungovani vnitiniho trhu, ktera vedla k akti-
vaci rezimu mimofadné situace na vnitinim trhu v souladu
s ¢lankem 18 natizeni (EU) 2024/2747, vyznamn¢é omezuji moznosti
vyrobel vyuzivat harmonizované normy, které se vztahuji na pouzi-
telné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené
v piiloze II tohoto nafizeni a na které jiz byly zvetfejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie v souladu s nafizenim (EU)
¢. 1025/2012.

2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 stanovi nejvhodnéjsi alter-
nativni technické feSeni pro ucely zajisténi predpokladu shody v souladu
s odstavcem 5. Za timto ucelem mohou byt v téchto provadécich aktech
zvefejnény odkazy na evropské normy nebo odkazy na pfislusné pouzi-
telné vnitrostatni nebo mezinarodni normy, nebo pokud evropska norma
nebo pfislusnad pouzitelna vnitrostatni nebo mezinarodni norma neexis-
tuje, mohou byt témito provadécimi akty stanoveny spolec¢né specifi-
kace.

3. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se piijimaji
pfezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 44 odst. 3 a pouziji se do
posledniho dne obdobi, pro které zlstava rezim mimotadné situace
na vnitinim trhu aktivovan, pokud nejsou tyto provadéci akty zménény
nebo zruSeny v souladu s odstavcem 7 tohoto Clanku.

4.  Pred vypracovanim navrhu provadéciho aktu podle odstavce 1
tohoto c¢lanku informuje Komise vybor uvedeny v ¢lanku 22 natizeni
(EU) ¢. 1025/2012 o tom, ze se domnivd, Ze podminky uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku byly splnény. Pfi piipravé tohoto navrhu
provadéciho aktu zohledni Komise nazory pfislusnych subjektii nebo
skupin odbornikt zfizenych podle tohoto nafizeni a fadné konzultuje
vSechny pfislusné zicastnéné strany.

5. Aniz je dotéen clanek 14, predpoklada se, ze OOP, ktery je ve
shod¢ s mnormami nebo spoleénymi specifikacemi uvedenymi
v odstavci 1 tohoto ¢lanku nebo s jejich ¢astmi, je ve shodé€ s pouzitel-
nymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanove-
nymi v pfiloze II, na které se tyto normy, spolecné specifikace nebo
jejich ¢asti vztahuji. Ode dne, jenz nasleduje po skonceni platnosti nebo
deaktivaci rezimu mimofadné situace na vnitfnim trhu, jiz vyrobci
nemohou spoléhat na ptedpoklad shody zajistovany normami nebo
spoleénymi specifikacemi uvedenymi v provadécich aktech uvedenych
v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

6.  Odchyln¢é od ¢l. 4la odst. 3 prvniho pododstavce se OOP, na
ktery se vztahuji normy nebo spolecné specifikace uvedené v odstavci 1
tohoto c¢lanku, ktery je v souladu s témito normami nebo spole¢nymi
specifikacemi a ktery byl uveden na trh, povazuje za OOP, ktery je ve
shodé¢ s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpec¢nost stanovenymi v pfiloze II i po skoneni doby platnosti
nebo zruSeni provadéciho aktu piijatého podle odstavce 3 tohoto ¢lanku
a po skonceni doby platnosti nebo deaktivaci rezimu mimofadné situace
na vnitinim trhu, ledaze existuje dostatecny divod se domnivat, ze
dany OOP piedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob.
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7. Pokud ma clensky stat za to, ze norma nebo spolec¢na specifikace
uvedena v odstavci 1 nespliiuje v plné mife pouzitelné zakladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpe€nost uvedené v pfiloze II, informuje
o tom Komisi prostfednictvim piedlozeni podrobného vysvétleni.
Komise toto podrobné vysvétleni posoudi a ptipadné mize provadéci
akt, v némz je dana norma uvedena nebo kterym se dand spolecna
specifikace stanovi, zménit nebo zrusit.

Cléanek 4le

Uprednostiiovani ¢innosti tykajicich se dozoru nad trhem
a vzajemna pomoc mezi organy

1. Clenské stity upiednostiiuji Ginnosti v oblasti dozoru nad trhem
tykajici se OOP uvedenych v provadécim aktu uvedeném v ¢l. 4la
odst. 1 tohoto nafizeni. Komise usnadiuje koordinaci tohoto upiednost-
novani prostiednictvim Sit¢ Unie pro soulad vyrobki s predpisy,
ziizené podle ¢lanku 29 natizeni (EU) 2019/1020.

2. Organy clenskych stati pro dozor nad trhem =zajisti, aby bylo
vynalozeno veskeré Usili s cilem poskytnout béhem rezimu mimotiadné
situace na vnitfnim trhu pomoc jinym organtim dozoru nad trhem, a to
vcetn¢ mobilizace a vysilani tyma odbornikt, kteti docasné posili
personal organt dozoru nad trhem, které pozadaly o pomoc, nebo
poskytnuti logistické podpory, jako je naptiklad posileni kapacity pro
testovani OOP uvedenych v provadécim aktu uvedeném v ¢l. 4la
odst. 1.

KAPITOLA VII

AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY

Clének 42

Prenesené pravomoci

1. Za ucelem zohlednéni technického pokroku a znalosti nebo
novych védeckych poznatkt,, pokud jde o kategorii nékterého rizika,
se Komise zmociuje k piijeti aktl v prenesené pravomoci v souladu
s Clankem 43 ménicich prilohu I tak, ze se doty¢né riziko ptefadi
z jedné kategorie do druhé.

2. Ma-li nektery Clensky stat vyhrady k zafazeni rizika do konkrétni
kategorie rizik uvedené v piiloze I, sdéli je neprodlené Komisi
s uvedenim dtvodi.

3. Pred prfijetim aktu v pfenesené pravomoci provede Komise
dikladné posouzeni rizik vyzadujicich nové zatfazeni a dopady tohoto
nového zafazeni.
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Clének 43

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je sveéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lanku
42 je svéfena Komisi na dobu péti let od 21. dubna 2018. Komise
vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devEét mésict
pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se auto-
maticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdé&ji tii
mesice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Je obzvlasté dilezité, aby Komise pied pfijetim téchto aktd v pfenesené
pravomoci postupovala v souladu s obvyklou praxi a vedla konzultace
s odborniky, véetné odbornikli z Clenskych stati.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
uvedené v c¢lanku 42 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukon-
Cuje preneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva
GGinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské
unie nebo k pozd€jsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti aktd v prenesené pravomoci, které jiz vstoupily v platnost.

4.  Piijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ oznami
soucasn¢ Evropskému parlamentu a Radé¢.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 42 vstoupi v plat-
nost, pouze pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ve lhuté
dvou mésict od oznameni aktu Evropskému parlamentu a Radé
namitky, nebo pokud Evropsky parlament a Rada pfed uplynutim této
lhiaty Komisi informuji, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.

Clének 44

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 4 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Clanek 5 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného natizeni.



02016R0425 — CS — 29.05.2026 — 001.001 — 30

5. Komise konzultuje s vyborem vsechny otazky, pro néz se podle
natizeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného pravniho ptedpisu Unie
vyzaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Kromé toho mtze vybor projednat jakoukoli jinou zélezitost tykajici se
uplatiiovani tohoto nafizeni, kterou v souladu s jeho jednacim fadem
vznese piedseda vyboru nebo zastupce nékterého clenského statu.

KAPITOLA VIII
ZAVERECNA A PRECHODNA USTANOVENI]

Clének 45

Sankce

1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto natizeni hospo-
darskymi subjekty. Tyto sankce mohou zahrnovat trestni sankce za
zavazna poruseni.

Stanovené sankce musi byt uc¢inné, priméfrené a odrazujici.

Clenské staty oznami takto stanovené sankce Komisi do 21. biezna
2018 a neprodlen¢ ji uvédomi o veskerych pozdéjsich zmeénéch, jez
se téchto ustanoveni tykaji.

2. Clenské staty ptijmou veskera nezbytna opatfeni, aby sankce za
poruseni tohoto natizeni hospodaiskymi subjekty byly uplatinovany.

Clanek 46

ZruSeni

Smérnice 89/686/EHS se zruSuje s GCinkem ode dne 21. dubna 2018.

Odkazy na zruSenou smeérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni
v souladu se srovnavaci tabulkou v ptiloze X.

Clének 47

Piechodna ustanoveni

1. Aniz je dotcen odstavec 2, nesméji ¢lenské staty branit tomu, aby
byly na trh dodavany vyrobky, na néz se vztahuje smérnice
89/686/EHS, které jsou s uvedenou smérnici ve shodé a které byly
uvedeny na trh pied 21. dubnem 2019.

2. Certifikaty ES prezkouseni typu a rozhodnuti o schvaleni vydané
podle smérnice 89/686/EHS zlstavaji v platnosti do 21. dubna 2023,
pokud jejich platnost neskonéi pifed uvedenym dnem.
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Clanek 48
Vstup v platnost a pouZitelnost
1.~ Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni
v Urednim véstniku Evropské unie.
2. Toto nafizeni se pouzije ode dne 21. dubna 2018, s vyjimkou:
a) ¢lankt 20 az 36 a ¢lanku 44, které se pouziji ode dne 21. fijna 2016, a
b) ¢l. 45 odst. 1, ktery se pouzije ode dne 21. biezna 2018.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.
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PRILOHA 1

KATEGORIE RIZIK U OOP

Tato pfiloha stanovi kategorie rizik, pfed nimiz ma OOP uzivatele chranit.
Kategorie 1

Kategorie I zahrnuje vyluéné tato minimalni rizika:

a) povrchové mechanické poranéni;

b) styk se slabé agresivnimi Cisticimi prostiedky nebo dlouhotrvajici styk
s vodou;

c¢) styk s horkymi povrchy o teploté nepiesahujici 50 °C;

d) poskozeni o¢i v dusledku expozice slune¢nimu zafeni (kromé pozorovani
Slunce);

e) povétrnostni podminky, které nejsou mimotadné povahy.
Kategorie 11

Kategorie II zahrnuje jina rizika, nez jsou uvedena v kategoriich I a III.
Kategorie IIT

Kategorie III zahrnuje vylucné rizika, kterd mohou zplsobit velmi zivazné
dusledky, jako je smrt nebo trvalé poskozeni zdravi, a ktera se tykaji:

a) latek a smési nebezpecnych pro zdravi,
b) prostiedi s nedostatkem kysliku;

c) Skodlivych biologickych ¢initeld;

d) ionizujiciho zafeni;

e) horkych prostfedi s ucinky srovnatelnymi s ucinky vzduchu o teploté
nejméné 100 °C;

f) chladnych prostiedi s u€inky srovnatelnymi s G¢inky vzduchu o teploté —
50 °C nebo nizsi;

g) padu z vysky;

h) trazu elektrickym proudem a prace pod napétim;
i) utonuti;

j) pofezu ru¢ni motorovou pilou;

k) vysokotlakého otryskavani;

1) stfelnych poranéni nebo pobodani nozem;

m) Skodlivého hluku.



02016R0425 — CS — 29.05.2026 — 001.001 — 33

PRILOHA 11

ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVi A BEZPECNOST

PREDBEZNE POZNAMKY

1.

1.1.

1.1.2.
1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.2.
1.2.1.

Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, které jsou obsa-
zeny v tomto nafizeni, jsou zavazné.

Povinnosti tykajici se zakladnich pozadavkt na ochranu zdravi a bezpec-
nost se uplatni pouze tehdy, existuje-li odpovidajici riziko v ptipadé
doty¢ného OOP.

Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost je tieba vykladat
a uplatilovat zpusobem, ktery bere v uvahu stav techniky a obvyklou
praxi v dobé& navrhovéani a vyroby, jakoz i technicka a ekonomicka
hlediska, kterd odpovidaji vysokému stupni ochrany zdravi a bezpec-
nosti.

Vyrobee provadi posouzeni rizik, aby identifikoval rizika vztahujici se
k jeho OOP. Poté OOP navrhne a vyrobi s ohledem na uvedené posou-
zeni.

Pfi navrhovani a vyrobé OOP a pii vypracovavani pokynil vyrobce
zvazi nejen zamyslené pouziti OOP, ale také pouziti, kterd lze rozumné
predvidat. V piislusnych pfipadech musi byt zajiStény ochrana zdravi
a bezpecnost i jinych osob, nez je uzivatel.

VSEOBECNE POZADAVKY NA VESKERE OOP

OOP musi poskytovat piiméfenou ochranu proti riziktim, proti kterym
maji chranit.

Zasady navrhovani
Ergonomie

OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby uzivatel mohl za pfedvida-
telnych podminek pouziti normalné vykondvat cCinnost, pii které je
vystaven riziku, a pfitom mél zajiSténu nalezitou ochranu nejvyssi
mozné urovné.

Urovné a tiidy ochrany
Optimalni uroven ochrany

Za optimalni Groven ochrany, ze které je tfeba pti navrhovani vychazet,
se poklada troven, pfti jejimz piekroceni by omezeni zptsobena pouzi-
vanim OOP branila jeho efektivnimu pouzivani béhem doby vystaveni
uzivatele riziku nebo béhem obvyklého vykonavani dané Cinnosti.

Ttidy ochrany odpovidajici riznym urovnim rizika

Pokud se ptedvidatelné podminky pouziti lisi tak, ze lze rozlisit vice
arovni stejného rizika, musi byt pti navrhovani OOP vzaty v uvahu
i pfislusné tfidy ochrany.

Nezavadnost OOP
»Inherentni* rizika a dalsi rusivé faktory

OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby za ptedvidatelnych podminek
pouziti nevznikala rizika ani dalsi rusivé faktory.
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1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.
1.3.1.

1.4.

Vhodnost pouzitych materialt

Materialy, z nichz je OOP vyroben, véetné ptipadnych produktd jejich
rozkladu, nesmé&ji neptiznivé ovliviiovat ochranu zdravi nebo bezpec-
nost uzivateld.

Vhodnost povrchu vsech ¢asti OOP, které jsou v pifimém styku s uziva-
telem

Jakakoli ¢ast OOP, ktera je pti pouzivani OOP ve styku nebo v mozném
styku s uzivatelem, musi byt bez nerovnosti, ostrych hran, vy¢nélka
atd., které by mohly zptsobit nadmérné drazdéni nebo zranéni.

Nejvyssi pfipustna omezeni pro uzivatele

Jakékoli omezeni zplsobené OOP ve vykonu piislusnych cinnosti,
zaujimani postojii a smyslovém vnimani musi byt minimalizovano.
Déle nesméji z pouziti OOP vyplynout situace, které by mohly ohrozit
uzivatele.

Pohodli a ucinnost
Ptizpiisobeni OOP postavé uzivatele

OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby usnadioval uzivateli nasazeni
do spravné polohy a setrval v této poloze po ptedvidatelnou dobu
pouziti s pfihlédnutim k okolnim vliviim, vykondvanym ¢innostem
a zaujimanym postojum. Pro tento ucel musi byt mozné prizpUsobit
OOP postavé uzivatele pomoci vsech vhodnych prostiedku, jako jsou
vhodné nastavovaci a pfipeviiovaci systémy nebo zabezpeceni dostatec-
ného vybéru velikosti.

Lehkost a pevnost

OOP musi byt co nejleh¢i pfi zachovani pevnosti a ucinnosti.

OOP musi spliovat zvlastni dodatecné pozadavky, aby poskytoval
odpovidajici ochranu proti rizikim, proti kterym je urcen, a musi byt
schopen odolavat vliviim okoli za pfedvidatelnych podminek pouziti.

Kompatibilita raznych typtt OOP urcenych pro soucasné pouzivani

Jestlize tentyz vyrobce uvadi na trh nékolik modeltt OOP rtznych typt
k zajisténi soucasné ochrany piilehlych casti té€la, musi byt tyto modely
kompatibilni.

Ochranné obleceni obsahujici odnimatelné ochranné prvky

Ochranné obleceni obsahujici odnimatelné ochranné prvky je OOP
a musi byt béhem postupli posuzovani shody posuzovano jako kombi-
nace.

Navod a informace vyrobce

S OOP musi byt dodan navod obsahujici kromé jména a adresy vyrobce
vSechny dulezité informace o:
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2.2.

2.3.

a) pokynech pro skladovani, pouzivani, Cisténi, udrzbé, sefizovani
a dezinfekci. Prostfedky pro ¢isténi, idrzbu a dezinfekci doporucené
vyrobcem nesméji mit zadny nepfiznivy ucinek pro OOP nebo
uzivatele, jsou-li pouzivany v souladu s pfislusnymi pokyny;

b) dosahované ucinnosti daného OOP, jak byla stanovena béhem
prislusnych technickych zkousek ke kontrole trovni nebo tiid
ochrany;

c) pripadném piislusenstvi, které mize byt s OOP pouzito, a charakte-
ristikach pftislusnych nahradnich dila;

d) piipadnych tfidach ochrany odpovidajicich rliznym Grovnim rizika
a z toho vyplyvajicich limitech uZzivani;

e) piipadném mésici a roku pouzitelnosti nebo piipadné dobé zivotnosti
OOP nebo urcitych jeho soudasti;

f) ptipadném typu baleni vhodném pro piepravu;

g) vyznamu vsech oznaceni (viz bod 2.12);

h

=

riziku, pfed nimz ma OOP chranit;

i) odkazu na toto nafizeni a pripadné odkazech na dalsi harmonizacni
pravni ptedpisy Unie;

j) nazvu, adrese a identifikacnim ¢isle oznameného subjektu nebo
oznamenych subjekti, které jsou zapojeny do posuzovani shody
OOP;

k

N

odkazech na pfislusné pouzit¢ harmonizované normy, vcetné dat
téchto norem, nebo odkazech na jiné pouzité technické specifikace;

1) internetové adrese, na niz je piistup k EU prohlaseni o shode.

Informace uvedené v pismenech i), j), k) a 1) neni ticbha v navodu
dodaném vyrobcem uvadét, pokud je k OOP piilozeno EU prohlaseni
o shodé.

DODATECNE POZADAVKY SPOLECNE PRO VICE TYPU OOP
OOP se systémy pro piizpusobeni

Pokud je OOP vybaven systémy pro piizptisobeni, musi byt tyto
systémy navrzeny a vyrobeny tak, aby za pfedvidatelnych podminek
pouziti nedoslo po jejich nastaveni k neimyslnému pienastaveni.

OOP obklopujici chranéné ¢asti téla

OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby minimalizoval poceni vzni-
kajici pfi pouzivani. Neni-li, musi byt vybaven prostfedky pro absorpci
potu.

OOP pro oblicej, o¢i a dychaci organy

Veskera omezeni obliéeje, o¢i, zorného pole ¢i dychaci soustavy uziva-
tele ze strany OOP musi byt minimalizovana.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Zorniky u téchto typtt OOP musi mit stupenn optické neutrality, ktery je
slucitelny se stupném presnosti a trvani ¢innosti uzivatele.

V piipadé¢ potieby musi byt takovy OOP oSetfen nebo vybaven
prostiedky zabranujicimi zamlzovani.

Modely OOP urc¢ené pro uzivatele, ktefi vyzaduji korekci zraku, musi
umoziovat noSeni bryli nebo kontaktnich c¢ocek.

OOP podléhajici starnuti

Jestlize je zndmo, Ze navrhované vykonové parametry nového OOP
mohou byt vyznamné ovlivnény starnutim, musi byt na kazdém kusu
OOP uvadéném na trh a na jeho obalu neodstranitelné a jednoznacné
vyznafen mésic a rok vyroby nebo, jestlize je to mozné, mésic a rok
pouzitelnosti.

Jestlize vyrobce neni schopen dat zaruku tykajici se zivotnosti OOP,
musi jeho navod poskytovat vSechny potiebné informace umoznujici
zakaznikovi nebo uzivateli urit pfiméfeny meésic a rok pouzitelnosti
s piihlédnutim k trovni jakosti modelu a skutecnym podminkam skla-
dovani, pouzivani, Cisténi, sefizovani a udrzby.

Je-li pravdépodobné znatelné a rychlé znehodnoceni ucinnosti OOP
zpusobené starnutim, které vyplyva z pravidelné se opakujiciho ¢isticiho
postupu doporuéeného vyrobcem, musi vyrobce podle moznosti umistit
na kazdém OOP uvadéném na trh oznaeni uddvajici maximalni pocet
provedenych d&isticich operaci, po némz je nutna kontrola nebo vytazeni
daného prostfedku. Pokud neni mozné takové oznadeni umistit, musi
vyrobce uvést tuto informaci ve svém navodu.

OOP, ktery muze byt zachycen béhem pouzivani

Tam, kde predvidatelné podminky pouziti zahrnuji zejména riziko
zachyceni OOP pohybujicim se pfedmétem, a tim vznik nebezpeci
pro uzivatele, musi byt OOP navrzen a vyroben takovym zpiisobem,
ze se dotéena soucast porusi nebo roztrhne, a tim vylou¢i nebezpedi.

OOP pro pouzivani v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu

OOP urceny pro pouzivani v prostiedi s moznym nebezpecim vybuchu
musi byt navrzen a vyroben tak, aby se nemohl stat zdrojem elektric-
kého, elektrostatického nebo narazem zptisobené¢ho oblouku nebo jiskry,
které mohou zptisobit vzniceni vybusné smési.

OOP urceny pro rychly zasah nebo pro rychlé nasazeni nebo sejmuti

Tyto typy OOP musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se minimalizo-
vala doba potiebna pro nasazeni a sejmuti dan¢ho prostiedku.

Jestlize OOP obsahuje systémy k upevnéni, které umoznuji, aby byl
OOP drzen ve spravné poloze na uzivateli nebo sejmut, musi byt
mozné je snadno a rychle ovladat.
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2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

OOP pro zasah ve velmi nebezpecnych situacich

Navod dodavany vyrobcem s OOP uréenymi pro zasah ve velmi nebez-
peénych situacich musi zahrnovat zejména udaje urcené pro vyskolené
osoby, které jsou zpusobilé jim kvalifikované porozumét a zajistit jeho
spravné pouziti.

Navod musi téz popisovat postup, ktery ma byt pouzit k ovéfeni, ze
OOP je spravné nastaven a funk¢ni, kdyz je uzivan.

Jestlize OOP obsahuje signalni zafizeni, které je uvedeno v cCinnost
v piipadé ztraty normalné zajistované urovné ochrany, musi byt toto
zatizeni navrzeno a umisténo tak, aby je mohl uzivatel za ptredvidatel-
nych podminek pouziti vnimat.

OOP obsahujici soucasti, které mize uzivatel sefidit nebo odejmout

Jestlize OOP obsahuje soucasti, které muze uzivatel pfipevnit, sefidit
nebo odejmout za ucelem jejich vymény, musi byt tyto soucasti navr-
zeny a vyrobeny tak, aby je bylo mozné snadno pfipevnit, sefidit a ode;j-
mout bez pouZiti naradi.

OOP urceny pro pfipojeni k vnéjsimu doplitkovému zafizeni

Jestlize OOP obsahuje systém umoziujici pfipojeni k jinému doplitko-
vému zafizeni, musi byt pfipojovaci prostiedek navrzen a vyroben tak,
aby umoziloval pfipojeni pouze na pfislusné zafizeni.

OOP obsahujici hydraulicky nebo pneumaticky cirkula¢ni systém

Jestlize OOP obsahuje hydraulicky nebo pneumaticky cirkulacni
systém, musi byt tento systém zvolen nebo navrzen a umistén tak,
aby umoznil dostate¢nou vymeénu kapaliny nebo plynu v blizkosti
vSech chranénych ¢asti téla, bez ohledu na uzivatelovy ¢innosti, postoje
nebo premistovani za predvidatelnych podminek pouziti.

OOP opatieny jednou nebo vice identifika¢nimi znackami nebo indika-
tory pfimo nebo nepfimo souvisejicimi s ochranou zdravi a bezpecnosti

Je-li OOP opatfen jednou nebo vice identifikacnimi znackami nebo
indikatory pfimo nebo nepfimo souvisejicimi s ochranou zdravi
a bezpecnosti, musi mit tyto identifikacni znacky nebo indikéatory
pokud mozno podobu harmonizovanych piktogramti nebo ideogramu.
Musi byt dobfe viditelné a citelné a tyto vlastnosti si udrzet po celou
predvidanou dobu zivotnosti OOP. Dale tyto znacky musi byt Uplné,
presné a srozumitelné, aby bylo zabranéno mylnému vykladu; jestlize
takové znacky obsahuji slova nebo véty, musi byt uvedeny v jazyku
snadno srozumitelném spotiebitelim a jinym konecnym uzivateliim,
ktery stanovi ¢lensky stat, v némz je tento OOP dodavan na trh.

Jestlize je OOP pfili§ maly, nez aby umoznil umisténi vSech nebo Casti
nezbytnych oznaceni, musi byt pfislusné udaje uvedeny na obalu a v
navodu vyrobce.
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2.13.

2.14.

3.1
3.1.1.

3.1.2.
3.1.2.1.

3.1.2.2.

Vystrazny OOP s vysokou viditelnosti

OOP urceny pro predvidatelné podminky pouziti, pii kterych musi byt
pfitomnost uzivatele viditelné a samostatné signalizovana, musi mit
jeden nebo vice uvazlivé umisténych prostiedkii nebo zafizeni pro
vyzafovani piimého nebo odrazeného viditelného zafeni patiicné
svételné intenzity a fotometrickych a kolorimetrickych vlastnosti.

OOP chranici proti vicenasobnému riziku

OOP urceny k ochrané uzivatele proti nékolika potencialné soucasné
plsobicim rizikim musi byt navrzen a vyroben tak, aby splioval
zejména zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost zvlastni
pro kazdé z téchto rizik.

DODATECNE POZADAVKY PRO SPECIFICKA RIZIKA
Ochrana pred mechanickym ndrazem

Naraz zpusobeny padajicimi nebo vrzenymi pifedméty a stictem cCasti
téla s prekazkou

OOP urCeny pro ochranu proti tomuto typu rizik musi byt schopen
dostatecné absorbovat ndraz, aby zabrdnil zranéni zplsobenému
zejména rozdrcenim nebo prorazenim chranéné Casti, a to nejméné do
urovné energie narazu, nad niz by jiz nadmérné rozméry nebo hmotnost
absorpcniho prostfedku vyloucily uc¢inné pouzivani OOP po piedvida-
telnou dobu noSeni.

Pady
Predchazeni padim zpusobenym uklouznutim

Podesve pro ochrannou obuv uréené pro zabranéni uklouznuti musi byt
navrzeny, vyrobeny nebo vybaveny piidavnymi prostiedky tak, aby za-
jistily odpovidajici ptilnavost se zietelem k povaze nebo stavu povrchu.

Zamezeni padum z vysky

OOP urceny pro zamezeni padim z vysky nebo jejich disledkiim musi
obsahovat nosny postroj a pfipojovaci systém, ktery je mozno piipojit
ke spolehlivému vnéjsimu kotvicimu bodu. Musi byt navrzen a vyroben
tak, aby byl za predvidatelnych podminek pouziti vertikalni pokles
uzivatele snizen na minimum, a zabranilo se tak stfetu s piekazkami,
pficemz brzdna sila nedosahne mezni hodnoty, pifi niz lze ocekavat
zranéni nebo povoleni ¢i prasknuti jakékoli soucastky OOP, které by
mohlo vést k padu uzivatele.

Takovy OOP musi téz zajistit, aby byl po zabrzdéni uzivatel udrzovan
v takové poloze, ve které muze ocekavat pomoc, je-li to nezbytné.

Navod vyrobce musi uvadét zejména vSechny dulezité informace tyka-
jici se:

a) charakteristik spolehlivého vnéjsiho kotviciho bodu a nezbytné mini-
malni svétlé vysky pod uzivatelem;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

b) fadného zpisobu navleCeni nosného postroje na télo a upevnéni
pripojovaciho systému ke spolehlivému vnéjsimu kotvicimu bodu.

Mechanické vibrace

OOP urceny pro ptredchazeni uc¢inkim mechanickych vibraci musi byt
schopen zajistit pfiméfeny Utlum slozek vibraci $kodlivych pro ohro-
zenou Cast téla.

Ochrana proti statickému stlaceni ¢asti téla

OOP navrzeny pro ochranu ¢asti téla proti statickému namahani v tlaku
musi byt schopen dostatecné ztlumit jeho ucinek, aby zabranil vaZznému
zranéni nebo chronickému onemocnéni.

Ochrana pred mechanickym poranénim

Pouzité materialy a jiné soucasti OOP urcené pro ochranu celého téla
nebo jeho Easti proti povrchovym poranénim, jako je odfenina, pene-
trujici poranéni, fezna rana nebo uskfipnuti, musi byt zvoleny nebo
navrzeny a uspofadany tak, aby bylo zajisténo, Ze tyto typy OOP posky-
tuji dostatecnou ochranu proti odfening, penetrujicimu poranéni a fezné
rané (viz téz bod 3.1) za predvidatelnych podminek pouziti.

Ochrana v tekutinach
Zamezeni utonuti

OOP navrzeny pro ochranu pfed utonutim musi byt schopen vynést
uzivatele, ktery muze byt vyCerpan nebo v bezvédomi po padu do
kapalného prostfedi, na hladinu tak rychle, jak je to mozné, bez nebez-
peci pro jeho zdravi a drzet ho na hladiné v poloze, kterd umoziuje
dychani pti ¢ekani na pomoc.

OOP mize byt uplné nebo ¢astecné vyplnén nadnasejicim materidlem
nebo muze byt nafouknut plynem, pfivedenym ru¢né nebo automaticky,
nebo nafouknut usty.

Za piedvidatelnych podminek pouziti:

a) musi byt OOP schopen odolat uc¢inkim narazu pfi padu do kapal-
ného prostiedi a U¢inklim tohoto prostiedi samotného, aniz by to
bylo na zavadu jeho spravné funkce;

b) musi byt nafukovaci OOP uzpusoben pro rychlé a plné nafouknuti.

Pokud to uréité predvidatelné podminky pouzivani vyzaduji, musi uréité
typy OOP rovnéz spliiovat jeden nebo vice nasledujicich doplitkovych
pozadavki:

a) musi mit vSechna nafukovaci zafizeni uvedena v druhém odstavci
nebo svételné ¢i zvukové signalizacni zatizeni,

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

¢) musi byt vhodné pro dlouhodobé pouzivani po celou dobu ¢Einnosti,
ktera vystavuje uzivatele, pravdépodobné v odévu, riziku padu do
kapalného prostiedi nebo vyzaduje, aby byl do né&j uzivatel ponofen.
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3.4.2. Plovaci pomucky

Obleceni urcené k zajisténi ucinného stupné vztlaku, v zavislosti na
predvidatelném pouziti, musi byt pfi pouziti bezpeéné a poskytovat
spolehlivou podporu v kapalném prostiedi. Za predvidatelnych
podminek pouziti nesmi tento OOP omezovat volnost pohybu uzivatele,
ale musi mu umoziovat zejména plavat nebo unikat pred nebezpecim
nebo zachranovat jiné osoby.

3.5. Ochrana proti $kodlivym u¢inkim hluku

OOP urceny pro piedchazeni Skodlivym ucinkim hluku musi byt
schopen utlumit hluk tak, aby expozice uzivatele nepievysila mezni
hodnoty stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady
2003/10/ES (1.

Kazdy OOP musi byt opatfen oznacenim stupné utlumu hluku, ktery
poskytuje. Pokud to neni mozné, musi byt oznacenim opatien obal.

3.6. Ochrana proti teplu nebo ohni

OOP urceny pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti proti u¢inkam tepla
nebo ohné musi mit tepelnou izola¢ni kapacitu a mechanickou pevnost
pfimétenou piedvidatelnym podminkam pouziti.

3.6.1. Pouzité materialy a jiné soucasti OOP

Pouzité materidly a jiné soucasti urCené pro ochranu pied salavym
a konvekénim teplem musi mit patfi¢ny koeficient prenosu dopadajiciho
tepelného toku a musi byt dostate¢né nehoflavé, aby bylo vylouceno
nebezpeci samovzniceni za piedvidatelnych podminek pouziti.

Pokud musi byt vnéjsi strana téchto materialti a soucasti reflexivni, jeji
reflexivni schopnost musi byt pfiméfena intenzité toku tepla zptsobe-
ného radiaci v infracervené oblasti.

Materialy a jiné soucasti prostiedku urcené¢ho pro kratkodobé pouziti
v prostfedich s vysokou teplotou a OOP, které mohou byt postiikany
horkymi produkty, napfiklad roztavenym materidlem, musi rovnéz mit
dostate¢nou tepelnou kapacitu, aby zadrzely vétSinu akumulovaného
tepla, dokud uzivatel neopusti nebezpecnou oblast a neodlozi sviij OOP.

Materialy a jiné soucasti OOP, které mohou byt postiikany horkymi
produkty, musi rovnéz mit dostate¢nou schopnost pohlcovani mechanic-
kych raza (viz bod 3.1).

Materialy a jiné soucasti OOP, které mohou nahodné piijit do kontaktu
s plamenem, a ty, které se pouzivaji ve vyrobé prumyslového nebo
protipozarniho vybaveni, musi mit rovnéz stupen nehoflavosti a tepelné
ochrany nebo ochrany pied teplem z elektrického oblouku odpovidajici
tfidam rizika spojenym s piedvidatelnymi podminkami pouziti. Nesmé&ji
se roztavit, jsou-li vystaveny ucinkim plamene, ani pfispivat k Sifeni
plamene.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES ze dne 6. tinora 2003 o minimal-

nich pozadavcich na bezpe¢nost a ochranu zdravi pied expozici zaméstnancl rizikim
spojenym s fyzikalnimi Ciniteli (hlukem) (sedmnéctd samostatnd smérnice ve smyslu
¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (UF. vést. L 42, 15.2.2003, s. 38).
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3.6.2.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

Kompletni a k pouziti pfipravené OOP

Za piedvidatelnych podminek pouziti:

a) musi byt mnozstvi tepla propousténého OOP k uzivateli dostate¢né
nizké, aby se predeslo za jakychkoli okolnosti dosazeni prahu bolesti
nebo meze ohrozeni zdravi teplem akumulovanym bc¢hem noSeni
v ohrozené casti téla;

b) v ptipadé nutnosti musi OOP zabranovat pruniku kapaliny nebo pary
a nesmi zplsobovat popaleniny v dasledku kontaktu mezi jeho
ochrannou vrstvou a uzivatelem.

Jestlize OOP obsahuje ochlazovaci zatizeni pro absorpci dopadajiciho
tepla vypafovanim kapaliny nebo sublimaci pevné latky, musi byt
konstrukce téchto zafizeni takova, aby jakékoli uvolnéné tékavé latky
byly odvadény za vnéjsi ochrannou vrstvu, a nikoli smérem k uZzivateli.

Jestlize OOP obsahuje dychaci pfistroj, musi tento pfistroj nalezit¢ plnit
urc¢enou ochrannou funkci za predvidatelnych podminek pouziti.

Navod vyrobce pfipojeny k OOP uréenému pro kratkodobé pouziti
v prostiedi s vysokymi teplotami musi zejména poskytovat vSechny
piislusné tdaje pro urceni maximalné piipustného vystaveni uzivatele
ucinkum tepla propousténého prosttedkem, je-li pouzivan v souladu se
zamy$lenym ucelem.

Ochrana proti chladu

OOP navrzeny pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti proti uc¢inkim
chladu musi mit tepelnou izola¢ni kapacitu a mechanickou pevnost
pfiméfenou piedvidatelnym podminkdm pouziti, pro které je urcen.

Pouzité materialy a jiné soucasti OOP

Pouzité materialy a jiné soucasti OOP vhodné pro ochranu proti chladu
musi mit koeficient pfenosu dopadajiciho tepelného toku tak nizky, jak
je pozadovano za predvidatelnych podminek pouziti. Ohebné materialy
a jiné soucasti OOP urc¢ené pro pouziti v prostiedi s nizkymi teplotami
si musi uchovat stupefl pruznosti pozadovany pro nezbytné pohyby
a postoje.

Materialy a jiné soucasti OOP, které mohou byt postiikany studenymi
produkty, musi rovnéz mit dostate¢nou schopnost pohlcovani mechanic-
kych raza (viz bod 3.1).

Kompletni a k pouziti pfipravené OOP

Za predvidatelnych podminek pouziti se uplatni nasledujici pozadavky:

a) tok pfeneseny OOP k uzivateli musi byt dostate¢né nizky, aby se
predeslo za jakychkoliv okolnosti dosazeni prahu bolesti nebo meze
ohrozeni zdravi chladem akumulovanym bé&hem noSeni v jakémkoliv
bodu ohrozené ¢asti téla véetné konecku prsti, jde-li o ruce ¢i nohy;
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3.8.
3.8.1.

3.8.2.

3.9.
3.9.1.

b) OOP musi co mozna nejvice zabranovat pruniku kapalin, jako je
destova voda, a nesmi zplsobovat zranéni v dusledku kontaktu
mezi jeho ochrannou vrstvou proti chladu a uzivatelem.

Jestlize OOP obsahuje dychaci pfistroj, musi tento pfistroj nalezité plnit
urcenou ochrannou funkei za predvidatelnych podminek pouziti.

Navod vyrobce piipojeny k OOP uréenému pro kratkodobé pouziti
v prostiedi s nizkymi teplotami musi zejména poskytovat vSechny dile-
zité 0daje pro urceni maximdalné pripustného vystaveni uzivatele
ucinkim chladu propousténého prostiedkem.

Ochrana proti zasazeni elektrickym proudem
I1zolaéni prostiedky

OOP navrzeny pro ochranu celého téla nebo jeho casti pred wGcinky
elektrického proudu musi dostate¢né izolovat proti napétim, kterym

muze byt uzivatel vystaven za nejnepfiznivéjSich piedvidatelnych
podminek pouziti.

Pro tento ucel musi byt pouzité materialy a jiné soucasti téchto typu
OOP zvoleny nebo navrzeny a zabudovany tak, aby zajistily, Ze
svodovy proud, méfeny pfes ochranné vrstvy za zkusebnich podminek
pti napétich obdobnych tém, ktera pfichazeji v tvahu pii pouzivani,
bude snizen na minimum a bude v kazdém piipadé pod maximalni
obvykle piipustnou hodnotou, kterd respektuje tolerancni prah.

Spole¢né s obaly musi byt typy OOP urcené vyhradné pro pouziti
béhem prace nebo Cinnosti na elektrickych zafizenich, ktera jsou nebo
mohou byt pod napétim, opatieny oznacenimi udavajicimi zejména tiidu
ochrany nebo odpovidajici pracovni napéti, jejich vyrobni ¢islo a datum
vyroby. Na vngjsi stran¢ ochranné vrstvy takovych OOP musi byt dale
volné misto pro vepsani data uvedeni do provozu a dat pravidelnych
zkousek nebo prohlidek, které maji byt provedeny.

Navod vyrobce musi uvadét zejména vyhradni pouZzivani, pro které jsou
tyto typy OOP urceny, a povahu a Cetnost dielektrickych zkousek,
kterym maji byt podrobeny b&éhem své Zivotnosti.

Vodivé prostiedky

Vodivy OOP urceny pro praci pod napétim pfi vysokém napéti musi byt
navrzen a vyroben tak, aby bylo zajiSténo, ze mezi potencidly uzivatele
a zafizeni, na kterych zasahuje, neni Zadny rozdil.

Radia¢ni ochrana
Neionizujici zafeni

OOP urceny pro pfedchazeni akutnimu nebo chronickému poskozeni
o¢i zdroji neionizujiciho zafeni musi byt schopen absorbovat nebo
odrazet vétSinu energie vyzafované ve Skodlivych vinovych délkach
bez ptilisného ovlivnéni ptenosu nesSkodné casti viditelného spektra,
vnimani kontrastu a schopnosti rozeznavani barev, pokud je to pozado-
vano, za piedvidatelnych podminek pouziti.
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3.9.2.
3.9.2.1.

3.9.22.

Za timto ucelem musi byt ochranny prostiedek pro o¢i navrzen
a vyroben tak, aby mély pro vSechny Skodlivé vinové délky takové
Cinitele spektralniho prostupu, aby hustota zafivé energie osvétleni
schopné zasahnout oko uZivatele ptes filtr byla snizena na minimum
a za zadnych okolnosti nepfevySovala maximalni pfipustnou hodnotu
expozice. OOP navrzeny pro ochranu kiize pied neionizujicim zafenim
musi byt schopen absorbovat nebo odrazet vétSinu energie vyzafované
ve Skodlivych vinovych délkach.

Kromé toho nesméji bryle za predvidatelnych podminek pouziti zhor-
Sovat nebo ztracet své vlastnosti v dusledku emitovaného zateni
a vSechny na trh uvadéné exemplafe musi byt oznaceny ¢islem ochran-
ného faktoru, ktery odpovida spektralni zavislosti Cinitele prostupu.

Bryle vhodné pro zdroje zafeni stejného typu musi byt klasifikovany ve
vzestupném poradku podle jejich ¢isel ochrany a navod vyrobce musi
uvadét zejména zplsob vybéru vhodného OOP pfi zohlednéni pfislus-
nych podminek pouziti, jako jsou vzdalenost od zdroje a spektralni
rozlozeni vyzafované energie v této vzdalenosti.

Pfislusné cislo ochrany musi byt vyzna¢eno vyrobcem na vSech exem-
plarich filtracnich ochrannych prostiedkii pro o¢i.

lonizujici zéafeni
Ochrana proti vnéjSimu radioaktivnimu zamoreni

Pouzité materialy a jiné soucasti OOP navrzené pro ochranu celého téla
nebo jeho casti proti radioaktivnimu prachu, plynim, kapalinam nebo
jejich smésim musi byt zvoleny nebo navrzeny a umistény tak, aby
zajistovaly, Ze tento prostfedek ucinné zabrani priniku kontaminanti
za predvidatelnych podminek pouziti.

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

Zadné dekontaminaéni opatfeni, kterému je OOP podroben, nesmi
nepiiznivé ovlivnit jeho mozné opétovné pouziti béhem predvidané
zivotnosti téchto typi prostiedku.

Ochrana proti vnéj$imu ozafeni

OOP urceny pro uplnou ochranu uzivatele pfed vnéj$im ozafenim nebo,
pokud to neni mozné, pro pfiméfené zeslabeni tohoto ozafeni mutize byt
navrzen pouze k ochrané vuci slabému elektronovému zateni (napf.
zatreni beta), nebo fotonim (napf. rentgenové zafeni, zafeni gama).

Pouzité materialy a jiné soucasti téchto typt OOP musi byt zvoleny
nebo navrzeny a uspofadany tak, aby poskytovaly stupenn ochrany
uzivatele vyzadovany predvidatelnymi podminkami pouziti, bez prodlu-
zovani doby expozice v dusledku omezeni pohybt, postoju nebo
pfemistovani uzivatele (viz bod 1.3.2).
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3.10.1.

3.10.2.

OOP musi byt opatien znackou udavajici typ a ekvivalentni tloustku
pouzitého materidlu nebo materidlt, které odpovidaji predvidatelnym
podminkam pouziti.

Ochrana proti latkdm a smésim nebezpecnym pro zdravi a proti $kod-
livym biologickym ¢initelim

Ochrana dychacich cest

OOP urceny k ochrané dychacich cest musi byt schopen dodéavat uziva-
teli dychatelny vzduch, je-li vdechované ovzdusi zneciSténo nebo ma-li
nedostatecnou koncentraci kysliku.

Dychatelny vzduch dodavany uzivateli prostfednictvim OOP musi byt
ziskdvan vhodnymi prostfedky, napiiklad po filtraci zneciSténého

vzduchu ptes OOP, nebo dodavkou z vnéjsiho neznecistén¢ho zdroje.

Pouzit¢ materidly a jiné soucasti téchto typti OOP musi byt zvoleny
nebo navrzeny a usporadany tak, aby zajistily uzivateli pfiméfené
dychani a hygienu dychani po dobu noSeni za predvidatelnych
podminek pouziti.

Hermeticka tésnost licnicové casti a pokles tlaku pii vdechovani a v
ptipad¢ filtranich zafizeni i filtracni kapacita musi byt takové, aby
udrzovaly prunik $kodlivin ze znecisténého ovzdusi dostatecné nizky,
aniz by nepfiznivé ovlivnily zdravi nebo hygienu uzivatele.

OOP musi byt opatien podrobnostmi charakteristik tohoto prostiedku,
které ve spojeni s pokyny pro pouzivani umozni Skolenému a kvalifiko-
vanému uzivateli spravné pouziti OOP.

V ptipadé filtracnich zafizeni musi navod vyrobce rovnéz uvadét lhutu
pro skladovani novych filtrti uchovavanych v pivodnim obalu.

Ochrana proti ohrozeni kiize a o¢i

OOP urceny pro zabranéni povrchovému kontaktu celého téla nebo jeho
Casti s latkami a smésmi nebezpe¢nymi pro zdravi nebo se Skodlivymi
biologickymi Ciniteli musi byt schopen zabranit pronikani nebo prostou-
peni takovych latek a smési a Cinitelti ochrannou vrstvou za predvida-
telnych podminek pouziti, pro néz je OOP urcen.

K tomuto ucelu musi byt pouzit¢ materidly a jiné soucasti téchto typi
OOP 2zvoleny nebo navrzeny a uspofadany tak, aby zajistily pokud
mozno uplnou hermetickou tésnost, kterd bude v pripad¢ potieby umoz-
fovat dlouhotrvajici denni pouzivani, nebo pokud to neni mozné,
omezenou hermetickou té€snost vyzadujici omezeni doby noseni.

Pokud maji ur¢ité latky a smési nebezpecné pro zdravi nebo Skodlivé
biologické Cinitele na zakladé své povahy a predvidatelnych podminek
pouziti vysokou schopnost pronikani, ktera omezuje trvani ochrany
poskytované danym OOP, musi byt tento OOP podroben standardnim
zkouskam s ohledem na jejich klasifikaci z hlediska G¢innosti. OOP,
ktery je povazovan za odpovidajici zkuSebnim podminkdm, musi byt
opatfen oznacenim, které uvadi zejména nazvy, nebo pokud nazvy
neexistuji, kody sloucenin pouzitych pii zkouskach a odpovidajici stan-
dardni dobu ochrany. Navod vyrobce musi rovnéz obsahovat zejména
vysvétleni kodi, je-li to nezbytné, a podrobny popis standardnich
zkouSek a vSechny pfislusné informace pro urceni maximalni mozné
doby noseni za ruznych ptedvidatelnych podminek pouziti.
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Potapééské vybaveni

Dychaci pfistroj musi byt schopen dodavat uzivateli dychatelnou
plynnou smés za piedvidatelnych podminek pouziti a s ptihlédnutim
zejména k maximalni hloubce ponofeni.

Pokud to predvidatelné podminky pouziti vyzaduji, musi potapécské
vybaveni zahrnovat:

a) odév, ktery chrani uzivatele pted chladem (viz bod 3.7) nebo tlakem
vyplyvajicim z hloubky ponoru (viz bod 3.2);

b) vystrazné zafizeni konstruované tak, aby poskytovalo uzivateli
okamzitou vystrahu bliziciho se selhani v dodavce dychatelné plynné
smeési (viz bod 2.8);

¢) zachranny prostifedek umoziujici uzivateli navrat na hladinu (viz
bod 3.4.1).
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PRILOHA 111

TECHNICKA DOKUMENTACE PRO OOP

Technickd dokumentace musi upfesiovat prostfedky pouzité vyrobcem k zajis-
téni shody OOP s piislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpec¢nost uvedenymi v ¢lanku 5 a stanovenymi v piiloze II.

Technickd dokumentace obsahuje alespoti tyto informace:

a)
b)
<)

d)

°)

g)

h)

i)

k)

uplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti;
posouzeni rizika ¢i rizik, proti kterym ma OOP chrénit;

seznam zakladnich pozadavkt na ochranu zdravi a bezpec¢nost, které se na
OOP vztahuji;

konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho soucasti, podsestav
a obvodu;

popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vykrest a schémat uvedenych
v pismeni d) a fungovani OOP;

odkazy na harmonizované normy uvedené v c¢lanku 14, které byly pouzity
pro navrh a vyrobu OOP. V piipad¢ ¢astecného pouziti harmonizovanych
norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

pokud harmonizované normy pouzity nebyly anebo byly pouzity pouze
Castecné, popisy jinych technickych specifikaci, které byly pouzity s cilem
splnit prislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost;

vysledky konstrukénich vypocti, kontrol a piezkouSeni provedenych za
ucelem ovéfeni shody OOP s ptislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost;

protokoly o zkouskach provedenych k ovéfeni shody OOP s piislusnymi
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a piipadné ke stano-
veni prislusné tiidy ochrany;

popis prostiedkt pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k zajisténi shody
vyrabénych OOP se specifikacemi ndvrhu;

kopii navodu a informaci vyrobce uvedenych v bodé 1.4 piilohy II;

u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizpisobené konkrétnimu
uzivateli vSechny nezbytné pokyny pro vyrobu takového OOP na zikladé
schvaleného zakladniho modelu;

u sériové vyrabénych OOP, u nichz ma byt kazdy kus ptizptisoben konkrét-
nimu uzivateli, popis opatfeni, kterda maji byt piijata vyrobcem bé&hem
piizpusobovani a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy OOP
ve shodé se schvalenym typem a s piislusnymi zakladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpecénost.
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4.2.

PRILOHA 1V

INTERNI RiZENi VYROBY
(modul A)

Interni fizeni vyroby je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost
zarucuje a prohlasuje, ze dany OOP spliuje pfislusné pozadavky tohoto
nafizeni.

Technickd dokumentace
Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci podle ptilohy III.
Vyroba

Vyrobce piijme veskera nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych OOP s technickou dokumentaci
podle bodu 2 a s piisluSnymi pozadavky tohoto nafizeni.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

. Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery spliuje

ptislusné pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobee vypracuje pro dany model OOP pisemné EU prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh je spoleéné s technickou
dokumentaci uchovava pro potiebu vnitrostatnich organti. V EU prohlaseni
o shod¢ je uveden OOP, pro né&jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfisluSnym orga-
nim.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho

odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.
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PRILOHA V

EU PREZKOUSENI TYPU
(modul B)

EU pfezkouseni typu je tou casti postupu posuzovani shody, ve které
oznameny subjekt pfezkouma technicky ndvrh OOP a ovéfi a potvrdi, ze
technicky navrh OOP spliiuje pozadavky tohoto nafizeni, které se na néj
vztahuji.

EU ptezkouseni typu se provadi posouzenim vhodnosti technického navrhu
OOP na zakladé piezkoumani technické dokumentace a prezkouSenim
vzorku Uplného OOP, ktery je reprezentativni pro planovanou vyrobu

(vyrobni typ).

Zadost o EU piezkouseni typu

Vyrobee poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o EU
prezkouseni typu.

Z4dost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud ziadost podava zplnomocnény
zastupce, také jeho jméno a adresu;

b) pisemné prohlaseni, ze stejnd zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu;

¢) technickou dokumentaci podle pfilohy III;

d) vzorek nebo vzorky OOP reprezentativni pro planovanou vyrobu. Ozna-
meny subjekt muze pozadovat dal$i vzorky, jestlize je to potiebné
k provedeni programu zkouSek. U sériové vyrabénych OOP, u nichz
ma byt kazdy kus ptizptisoben konkrétnimu uzivateli, musi byt posky-
tnuty vzorky reprezentativni pro S$kalu rtznych uzivatela a u OOP
vyrabénych jako samostatné jednotky, jez maji vyhovovat zvlastnim
potiebam konkrétniho uzivatele, musi byt poskytnut zékladni model.

EU ptezkouSeni typu

Oznameny subjekt:

a) prezkouma technickou dokumentaci s cilem posoudit vhodnost technic-
kého navrhu OOP. Pii tomto pfezkumu neni nutné zohlednit pismeno j)
prilohy III;

b) u sériové vyrdbénych OOP, u nichz ma byt kazdy kus pfizpiisoben
konkrétnimu uzivateli, pfezkouma popis opatfeni s cilem posoudit jejich
vhodnost;

¢) u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizpisobené konkrétnimu
uzivateli pfezkouma ndvod na vyrobu takového OOP na zdkladé schva-
leného zakladniho modelu s cilem posoudit jeho vhodnost;

d) overi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci,
a ur¢i prvky, které byly navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanove-
nimi pfislusnych harmonizovanych norem, jakoz i prvky, které byly
navrzeny v souladu s jinymi technickymi specifikacemi;

e) provede nebo necha provést vhodna piezkoumani a zkousky, aby ovéfil,
zda v ptipadé, kdy vyrobce zvolil feseni podle pfislusnych harmonizo-
vanych norem, byly tyto normy pouzity spravné;
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6.2.

6.3.

f) provede nebo necha provést vhodna piezkoumani a zkousky, aby ovéfil,
zda v ptipadé¢, kdy nebyla pouzita feSeni podle piislusnych harmonizo-
vanych norem, spliuji feSeni, ktera vyrobce pouzil, véetné feSeni podle
jinych pouzitych technickych specifikaci, odpovidajici zakladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpeénost a zda byla pouzita spravné.

Hodnotici zprava

Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena Cinnosti
provedené podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotceny povinnosti
oznameného subjektu vici oznamujicim organim, oznameny subjekt
zvefejni obsah této zpravy, v celém rozsahu nebo ¢astecné, pouze se
souhlasem vyrobce.

Certifikat EU pifezkouSeni typu

. Pokud typ spliuje ptislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-

nost, oznameny subjekt vyda vyrobci certifikat EU piezkouseni typu.

Maximalni doba platnosti nové vydaného certifikatu a ptipadné obnoveného
certifikatu je pét let.

Certifikat EU piezkouSeni typu musi obsahovat alesponi:

a) nazev a identifikacni Cislo oznameného subjektu;

b) jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény
zastupce, také jeho jméno a adresu;

¢) identifikaci OOP, na n&jz se certifikat vztahuje (Cislo typu);

d) prohlaseni, ze dany typ OOP je v souladu s pfislusSnymi zakladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost;

e) jestlize byly v celém rozsahu nebo z¢asti pouzity harmonizované normy,
odkazy na tyto normy nebo jejich casti;

f) jestlize byly pouzity jiné technické specifikace, odkazy na tyto specifi-
kace;

g) ptipadné Groven nebo tGrovné ucinnosti nebo tiidu ochrany OOP;

h) u OOP vyrabénych jako samostatné jednotky pfizpisobené konkrétnimu
uzivateli rozsah pfipustnych odchylek ptislusnych parametrt na zakladé
schvaleného zakladniho modelu;

i) datum vydani, datum konce platnosti a pfipadné datum ¢i data obnoveni;

j) veskeré podminky spojené¢ s vydanim certifikatu;

k) u OOP kategorie III prohlaseni, ze se certifikat musi pouzivat jen
ve spojeni s jednim z postupll posuzovani shody uvedenych v ¢l. 19
pism. c).

K certifikaitu EU piezkouseni typu muze byt pfiloZzena jedna nebo vice
ptiloh.
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6.4.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Pokud typ nespliiuje piislusné zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, oznameny subjekt odmitne vydat certifikat EU prezkouSeni
typu a uvédomi o tom zadatele, pfiCemz odmitnuti podrobné odtvodni.

Prezkum certifikatu EU ptezkouseni typu

. Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné

uznavaného stavu techniky, které by naznaCovaly, ze schvéaleny typ jiz
nemusi byt v souladu s pfislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji dopliujici
Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje
vyrobce.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery wuchovava technickou
dokumentaci tykajici se certifikatu EU ptezkouseni typu, o vSech upravach
schvaleného typu a o vSech upravach technické dokumentace, které mohou
ovlivnit shodu OOP s ptislusnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpe€nost nebo podminky platnosti certifikatu. Tyto Upravy vyzaduji
dodate¢né schvaleni formou dodatku k ptivodnimu certifikatu EU piezkou-
Seni typu.

Vyrobee zajisti, aby OOP nadale splioval pfislusné zakladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost s ohledem na stav techniky.

Vyrobce pozdda oznameny subjekt o prezkum certifikdtu EU prezkouSeni
typu bud’

a) v piipadé tpravy schvalen¢ho typu uvedené v bod¢ 7.2;

b) v piipadé zmény stavu techniky uvedené v bodé 7.3; nebo

c¢) nejpozdéji pred datem konce platnosti certifikatu.

Aby mohl oznameny subjekt plnit své ukoly, podda mu vyrobce svou zadost
nejdiive dvanact a nejpozdéji Sest mésicu pred datem konce platnosti certi-
fikatu EU prezkouSeni typu.

Oznameny subjekt pfezkouma typ OOP, a pokud je to vzhledem
k provedenym zménam nutné, pfistoupi k piislusnym zkouskam s cilem
zajistit, aby schvaleny typ i nadale splhoval pfislusné zakladni pozadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost. Shleda-li oznameny subjekt, ze schvaleny
typ i nadale spliuje pfislusné pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost,
obnovi certifikat EU pfezkouSeni typu. Oznameny subjekt zajisti, aby byl
postup prezkumu dokoncen pfed datem konce platnosti certifikatu EU
prezkouseni typu.

Pokud nejsou splnény podminky uvedené v bod¢ 7.4 pism. a) a b), pouZije
se zjednoduSeny postup piezkumu. Vyrobce poskytne oznamenému
subjektu:

a) své jméno a adresu a Udaje pro identifikaci doteného certifikatu EU
prezkouseni typu;

b) potvrzeni, ze nedoslo k zadné Upravé schvaleného typu podle bodu 7.2,
vcetné¢ materialti, dil¢ich soucasti nebo podsestav, ani ke zméné piislus-
nych harmonizovanych norem nebo jinych pouzitych technickych speci-
fikaci;

c) potvrzeni, ze nedoslo ke zméné stavu techniky podle bodu 7.3;
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7.7.

10.

d) v ptipadé, ze jesté nebyly predany, kopie vykrest a fotografii stavajiciho
vyrobku, oznaceni vyrobku a informace dodavané vyrobcem; a

e) u vyrobku kategorie III v piipadé, Ze oznamenému subjektu dosud
nejsou k dispozici, informace o vysledcich kontrol vyrobki pod
dohledem v nahodné zvolenych intervalech provedenych v souladu
s prilohou VII nebo o vysledcich auditd jeho systému kvality provede-
nych v souladu s ptilohou VIII.

Pokud ozndmeny subjekt potvrdi, ze nedoslo k zadné upravé schvaleného
typu podle bodu 7.2 ani k zadné zmén¢ stavu techniky podle bodu 7.3,
pouzije se zjednoduSeny postup piezkumu a prezkoumani a zkousky
uvedené v bodé¢ 7.5 se neprovedou. V takovych piipadech oznameny
subjekt obnovi certifikdt EU prezkouseni typu.

Naklady spojené s timto obnovenim certifikatu musi byt pfiméfené admini-
strativni zatézi spojené se zjednoduSenym postupem.

Pokud oznameny subjekt zjisti, ze doslo ke zméné stavu techniky podle
bodu 7.3, pouzije se postup stanoveny v bod¢ 7.5.

Pokud ozndmeny subjekt na zdklad€ prezkumu dospéje k zavéru, Ze certi-
fikat EU pfezkouSeni typu jiz neni opravnény, odejme jej a vyrobce nesmi
dotéeny OOP uvadét na trh.

Kazdy oznameny subjekt informuje svij oznamujici organ o certifikatech
EU prezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svému oznamujicimu orgénu seznam
téchto certifikati nebo dodatkt k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak
omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifika-
tech EU pfezkouSeni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul,
pozastavil ¢i jinak omezil, a na zadost také o certifikdtech nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, cClenské staty a ostatni oznamené subjekty mohou na zadost
obdrzet kopii certifikati EU pfezkouseni typu nebo jejich dodatkd. Komise
a Clenské staty mohou na oduvodnénou zadost obdrzet kopii technické
dokumentace a vysledki piezkouseni provedenych oznamenym subjektem.

Po dobu péti let od konce platnosti certifikatu EU piezkouseni typu ucho-
vava oznameny subjekt kopii tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkd,
jakoz 1 soubor technické dokumentace, vcetné dokumentace piedlozené
vyrobcem.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organu kopii certifikatu EU
prezkouseni typu, jeho pfiloh a dodatkt spolu s technickou dokumentaci po
dobu deseti let od uvedeni OOP na trh.

Zplnomocnény zastupce vyrobce muze podat zadost uvedenou v bodé 3
a plnit povinnosti stanovené¢ v bodech 7.2, 7.4 a 9, pokud jsou uvedeny
v povéfeni.
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3.2.

PRILOHA VI

SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RiZENi VYROBY
(modul C)

Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby je tou casti postupu
posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2
a 3 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dany OOP je
ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU piezkouSeni typu a spliuje
ptislusné pozadavky tohoto nafizeni.

Vyroba

Vyrobce piijme veSkera nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych OOP s typem popsanym v certifikatu
EU piezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

. Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shodé
s typem popsanym v certifikatu EU piezkouseni typu a spliuje piislusné
pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobee vypracuje pro dany model OOP pisemné EU prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organt. V EU prohlaseni o shodé¢ je uveden OOP, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaSeni o shodé se na pozadani poskytne prislusSnym orga-
nim.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 3 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéfeni.
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PRILOHA VII

SHODA S TYPEM ZALOZ,ENA NA INTERNIM RiZENi YYROB¥
SPOLU S KONTROLAMI VYROBKU POD DOHLEDEM V NAHODNE

4.2.

4.3.

ZVOLENYCH INTERVALECH
(modul C2)

Shoda s typem zaloZzend na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami
vyrobkd pod dohledem v nahodné zvolenych intervalech je tou casti
postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 3, 5.2 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohla-
Suje, ze OOP, jenz byl podroben ustanovenim bodu 4, je ve shodé s typem
popsanym v certifikatu EU pfezkouseni typu a spliiuje piislusné pozadavky
tohoto nafizeni.

Vyroba
Vyrobce piijme veSkera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly stejnorodost vyroby a shodu vyrabénych OOP

s typem popsanym v certifikatu EU ptezkouseni typu a s pfislusnymi poza-
davky tohoto nafizeni.

Zadost o kontroly vyrobkil pod dohledem v nahodné zvolenych intervalech
Pied uvedenim OOP na trh poda vyrobce zadost o kontroly vyrobkd pod

dohledem v nahodné zvolenych intervalech u jediného oznameného
subjektu, ktery si zvolil.

Z4adost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény
zastupce, také jeho jméno a adresu;

b) pisemné prohlaseni, ze stejnd zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu;

¢) identifikaci dotc¢eného OOP.

Neni-li zvolenym subjektem subjekt, ktery provedl EU piezkouseni typu,
musi zadost obsahovat rovnéz:

a) technickou dokumentaci podle piilohy III;
b) kopii certifikatu EU ptezkouSeni typu.

Kontroly vyrobkt

. Oznameny subjekt provadi kontroly vyrobku, aby ovéfil stejnorodost

vyroby a shodu OOP s typem popsanym v certifikitu EU piezkouseni
typu a s prislusnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Kontroly vyrobkti musi byt provadény nejméné jednou ro¢né v nahodnych
intervalech ur¢enych oznamenym subjektem. Prvni kontroly vyrobkti musi
byt provedeny nejpozdéji jeden rok od data vydani certifikatu EU piezkou-
Seni typu.

V misté, na némz se dohodl subjekt a vyrobce, musi byt oznamenym
subjektem vybran vhodny statisticky vzorek vyrabénych OOP. Vsechny
kusy vzorku OOP musi byt pfezkoumany a podrobeny odpovidajicim zkou-
skam uvedenym v pfislusnych harmonizovanych normach nebo rovno-
cennym zkouSkam podle jinych pfislusnych technickych specifikaci
s cilem ovéfit shodu OOP s typem popsanym v certifikatu EU ptezkouseni
typu a s prislusnymi zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.
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4.4.

4.5.

4.6.

5.1.
5.2.

5.3.

6.2.

Neni-li oznameny subjekt uvedeny v bodé 3 subjektem, ktery vydal
ptislusny certifikat EU prezkouSeni typu, a pokud dojde k potizim v souvis-
losti s posouzenim shody vzorku, obrati se oznameny subjekt na subjekt,
ktery tento certifikat vydal.

Postupem odbéru vzorkt ke zjisténi pfijatelnosti, ktery se ma pouzit, ma
byt urceno, zda vyrobni proces zajistuje stejnorodost vyroby a probiha
v piijatelnych mezich, aby byla zajisténa shoda OOP.

Jestlize prezkoumani a zkousky odhali, ze vyroba neni stejnoroda nebo
ze OOP neni ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU prezkouSeni
typu nebo s piisluSnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-
nost, pfijme oznameny subjekt vhodna opatieni, ktera jsou piiméfena
zaznamenanym zavaddm, a informuje o tomto kroku oznamujici organ.

Protokol o zkousce
Oznameny subjekt pieda vyrobcei protokol o zkousce.

Vyrobee uchovava protokol o zkousce pro potiebu vnitrostatnich organid po
dobu deseti let od uvedeni OOP na trh.

Vyrobce béhem vyrobniho procesu umisti na vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu identifikaéni Cislo tohoto subjektu.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

. Vyrobce umisti oznadeni CE a na odpovédnost oznameného subjektu

uvedené¢ho v bodé 3 rovnéz identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy
jednotlivy OOP, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU
ptezkouseni typu a spliiuje pfislusné pozadavky tohoto nafizeni.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model OOP pisemné EU prohlaseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organti. V. EU prohlaseni o shodé je uveden model OOP,
pro né&jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne ptislusnym orga-
nim.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény

jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéereni. Zplno-
mocnény zastupce nesmi plnit povinnosti vyrobce uvedené v bodé 2.
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PRILOHA VIII

SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI KVALITY

3.2

VYROBNIHO PROCESU
(modul D)

Shoda s typem zaloZzena na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu je tou
¢asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 5 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze
dany OOP je ve shodé s typem popsanym v certifikaitu EU prezkouseni
typu a spliwuje piislusné pozadavky tohoto nafizeni.

Vyroba

Vyrobee pouziva schvaleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu
a zkousky danych OOP podle bodu 3 a podléha dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

. Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost

o posouzeni svého systému kvality.

Z4dost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény
zastupce, také jeho jméno a adresu;

b) adresu provoznich prostor vyrobce, kde mohou byt provedeny audity;

c) pisemné prohlaseni, Ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu;

d) identifikaci dotc¢eného OOP;

e) dokumentaci tykajici se systému kvality.

Neni-li zvolenym subjektem subjekt, ktery provedl EU piezkouseni typu,
musi zadost obsahovat rovnéz:

a) technickou dokumentaci OOP podle piilohy III;

b) kopii certifikatu EU prezkouseni typu.

Systém kvality musi zabezpeCovat shodu OOP s typem popsanym v certi-
fikatu EU prezkouSeni typu a s pfislusSnymi pozadavky tohoto nafizeni.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspoiddané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postuptl a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoznovat jednotny
vyklad programt, plant, pfirucek a zaznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména piiméteny popis:

a) cili z hlediska kvality, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobku;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

b) odpovidajicich metod, postupti a systematickych cinnosti, které se
pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpecovani kvality;

¢) piezkoumani a zkous$ek, které budou provadény pted vyrobou, béhem
vyroby a po vyrob¢, s uvedenim jejich Cetnosti;

d) zaznamu o kvalité, napiiklad protokolid o kontrolach, zaznamu
z provedenych zkousek, zdznami z provedenych kalibraci a zprav
o kvalifikaci pfislusnych pracovniki; a

e) prostfedkd umoziujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality
vyrobkl a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky podle bodu 3.2.

U prvkd systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim
ptislusné harmonizované normy, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho ¢len musi mit zkusenosti s hodnocenim v oblasti OOP a hodno-
cenim technologie daného OOP a znalosti pfislusnych zakladnich poza-
davkl na ochranu zdravi a bezpecnost. Audit zahrnuje hodnotici navstévu
v provoznich prostorach vyrobce. Auditorsky tym piezkouma technickou
dokumentaci OOP uvedenou v bodé 3.1, aby ovéfil, ze je vyrobce schopen
ur¢it pfislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
a provadét nezbytna prezkoumani, aby zajistil shodu OOP s témito poza-
davky.

Vysledek posouzeni se oznami vyrobei. Oznameni musi obsahovat zavéry
auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvalen, a bude jej udrzovat, aby byl i nadale odpovidajici
a ucinny.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality,
o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Oznameny subjekt vSechny navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda
upraveny systém kvality bude i nadile splhovat pozadavky uvedené
v bod¢ 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsa-
hovat zavéry prezkoumdni a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Oznameny subjekt povoli vyrobci umistit identifikacni ¢islo oznameného
subjektu na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shodé s typem popsanym
v certifikdtu EU prezkouSeni typu a spliiuje piisluSné pozadavky tohoto
nafizeni.

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

. Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadn& plnil povinnosti vyplyvajici

ze schvaleného systému kvality.
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4.2.

4.3.

44,

5.2

Za tcelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do
prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne
mu vSechny potiebné informace, zejména:

a) dokumentaci systému kvality;

b) zaznamy o kvalité, napt. protokoly o kontrolach, zaznamy z provedenych
zkousek, zaznamy z provedenych kalibraci a zpravy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikda.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity alespon jednou roéné, aby se
ujistil, ze vyrobce udrzuje a pouziva systém kvality, a pfedklada vyrobci
zpravu o auditu.

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekavané
kontrolni navstévy. Pfi téchto navstévach mize oznameny subjekt v piipadé
potieby provést nebo dat provést prezkoumani nebo zkousky OOP, aby
ovétil, zda systém kvality fadné funguje. Oznameny subjekt poskytne
vyrobci zpravu o navstévé a rovnéz protokol o zkousce, pokud byly
zkousky provedeny.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

. Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznameného subjektu

uvedeného v bodé 3.1 rovnéz identifikacni cislo tohoto oznadmeného
subjektu na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shodé s typem popsanym
v certifikdtu EU prezkouSeni typu a spliiuje piisluSné pozadavky tohoto
nafizeni.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model OOP pisemné EU prohldseni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organt. V EU prohlaseni o shodé¢ je uveden model OOP,
pro né&jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaSeni o shodé se na pozadani poskytne prislusSnym orga-
nim.

Vyrobee uchovava pro potfebu vnitrostatnich organi po dobu deseti let od
uvedeni OOP na trh:

a) dokumentaci uvedenou v bodé¢ 3.1;

b) informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena;

¢) rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodd 3.5,
43 a 44.

Oznameny subjekt informuje sviij oznamujici organ o schvalenich systému
kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost poskytne
svému oznamujicimu organu seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil, odejmul ¢i jinak omezil, a na
zadost o schvalenich systému kvality, ktera vydal.
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Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho
jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéieni.
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9.

PRILOHA IX

EU PROHLASENI O SHODE ¢. ... ()

OOP (vyrobek, typ, Sarze nebo sériové Cislo):

Jméno a adresa vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce, pokud byl
jmenovan:

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:

Pfedmét prohlaseni (identifikace OOP umoziiujici zpétné jej vysledovat; je-
li to pro ucely identifikace OOP nezbytné, mtize obsahovat dostatecné
zietelné barevné vyobrazeni):

Predmét prohlaseni popsany v bodé 4 je ve shod¢ s ptislusnymi harmoni-
zaénimi pravnimi piedpisy Unie: ...

Odkazy na prislusné harmonizované normy, které byly pouzity, vcéetné data
normy, nebo na jiné technické specifikace, vCetn¢ data specifikace, na
jejichz zakladé se shoda prohlasuje:

Pfipadné: oznameny subjekt ... (nazev, Cislo) ... provedl EU ptezkouseni
typu (modul B) a vydal certifikat EU pfezkouseni typu ... (odkaz na dany
certifikat).

Pfipadné: OOP podléhd postupu posuzovani shody ... (bud’ shoda s typem
zalozena na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobku pod
dohledem v nahodné zvolenych intervalech (modul C2) nebo shoda
s typem zalozena na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu (modul
D)) ... pod dohledem oznameného subjektu ... (nazev, Cislo).

Dalsi informace:

Podepsano za a jménem: ...

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

(") Je na vyrobei, zda ptidéli prohlaSeni o shodé& &islo.
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PRILOHA X

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 89/686/EHS

Toto nafizeni

CL 1 odst. 1

Cl 1 odst. 2 a 3
CL 1 odst. 4

Cl. 2 odst. 1

Cl. 2 odst. 2

ClL 2 odst. 3
Clanek 3

Cl. 4 odst. 1

Cl. 4 odst. 2
Cl.50dst. 1,4a5
CL. 5 odst. 2
Clanek 6

Clanek 7

Cl. 8 odst. 1

Cl. 8 odst. 2 az 4

Clanek 9

Clanek 10

CL 11 pism. A)

Cl. 11 pism. B)

CL 12 odst. 1

CL 12 odst. 2 a ¢lanek 13
Clanek 14

Clanek 15

Cl. 16 odst. 1
a odst. 2

prvni pododstavec

Cl. 16 odst. 1 druhy pododstavec
Ptiloha I

Ptiloha II

Ptiloha III

Ptiloha IV

Piiloha V

Priloha VI

Clanek 1 a ¢l 2 odst. 1
Cl. 3 bod 1

Cl. 2 odst. 2

Clanek 4

Clanek 6

Cl. 7 odst. 2

Clanek 5

CL 7 odst. 1

Clanek 14

Clanek 44

Clanky 37 az 41

Cl. 8 odst. 2 prvni pododstavec
Clanky 18 a 19 a priloha I

Clanek 20, &l. 24 odst. 1, &lanek 25
a ¢l. 30 odst. 1

Ptiloha V
Ptiloha VII
Priloha VIII
Clének 15

Clanky 16 a 17

Cl. 48 odst. 2

CL 2 odst. 2
Piiloha II

Piiloha IIT

Clanek 16

Cl. 24 odst. 2 az 11

Priloha IX
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