SK

* Xk

EUROPSKA
KOMISIA

*
*

V Bruseli 27. 3. 2014
COM(2014) 186 final

2014/0108 (COD)

Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 osobnych ochrannych prostriedkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

{SWD(2014) 118 final}
{SWD(2014) 119 final}

SK



SK

DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
VSeobecny kontext, dovody a ciele tohto navrhu

Smernica 89/686/EHS o osobnych ochrannych prostriedkoch' bola prijata 21. decembra 1989
aod 1. jala 1995 je v plnej miere uplatnitelna.

Smernica 89/686/EHS (d’alej len ,,smernica o OOP*) zabezpecuje volny pohyb osobnych
ochrannych prostriedkov (OOP). Zasadnym spdsobom prispela k dobudovaniu a fungovaniu
jednotného trhu, pokial’ ide o OOP. Umoznuje vol'ny pohyb OOP, ktoré patria do jej rozsahu
posobnosti, v Eurdpe a zaroven zabezpecuje pre pouzivatel'ov vysoku uroven ochrany.

Smernicou o OOP sa stanovuji zakladné poziadavky, ktoré musia OOP spiiat’, aby mohli byt
spristupnené na trhu EU. OOP musia byt navrhnuté a vyrobené v sulade s ustanoveniami tejto
smernice. Vyrobcovia musia zaroven na vyrobky umiestnit oznacenie CE a poskytnit
pouzivatelom pokyny na spravne uskladnenie, pouzivanie, Cistenie, udrzbu, opravu a
dezinfekciu OOP.

Smernica o OOP je zalozend na ¢lanku 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie a je jednou z
prvych harmoniza¢nych smernic vychadzajucich zo zasad ,,nového pristupu®, podla ktorého
vyrobcovia musia zabezpecit' sulad svojich produktov so zékladnymi poziadavkami na
bezpe¢nost’ a ochranu zdravia, ktoré su stanovené v legislativnom ndstroji. Zakladné
poziadavky su zalozené na vykonnosti bez toho, aby sa ukladali konkrétne technické riesenia
alebo Specifikacie.

Smernica o OOP sa uplatnuje na OOP, ktoré¢ st vymedzené ako ,, kazdé zariadenie alebo
pristroj, ktory je navrhnuty na nosenie alebo drzanie jedincom na ochranu jedinca pred
Jjednym alebo viacerymi nebezpecenstvami pre zdravie a bezpecnost”. Vztahuje sa aj na
., vwymenitelné sucasti OOP, ktoré su nevyhnutné pre jeho uspokojivé fungovanie a pouzivané
vylucne pre toto vybavenie“, ako aj na ,,kazdy system dodany na trh v spojitosti s OOP,
urceny na pripojenie k inému vonkajsiemu doplnkovému zariadeniu.* Prikladmi OOP st
ochranné prilby, chranice usi, ochranna obuv, zachranné vesty, ale aj cyklistické prilby,
slnecné okuliare a reflexné vesty.

Urcité druhy OOP st z rozsahu posobnosti smernice o OOP vynaté, menovite OOP osobitne
navrhnuté a vyrobené na pouzivanie ozbrojenymi silami alebo pri udrziavani zdkona a
poriadku, OOP na sebaobranu, OOP navrhnuté a vyrobené na sukromné pouzitie proti
atmosférickym podmienkam, vlhku, vode a teplu, OOP urcené na ochranu alebo zachranu
osOb na plavidlach alebo v lietadlach, ktoré sa nenosia cely ¢as, a prilby a clony uréené pre
pouzivatel'ov dvojkolesovych alebo trojkolesovych motorovych vozidiel.

Hoci sa tejto smernici podarilo dosiahnut’ ciele pri vytvarani jednotného trhu a zabezpecovani
vysokej urovne ochrany pouzivatelov OOP, pri jej implementacii boli zaznamenané urcité
problémy. Tieto problémy sa tykaji produktov na trhu, ktoré nezabezpecuji primerant
uroven ochrany, nesurodych pristupov notifikovanych organov, u¢innosti dohl'adu nad trhom,
ako aj rizik suvisiacich s ochrannymi prostriedkami, na ktoré sa v sicasnosti nevztahuje
smernica o OOP. Niektoré ustanovenia smernice o OOP by sa navySe mali objasnit’ a
zjednodusit’.

Ciel'om tohto navrhu je nahradit’ smernicu 89/686/EHS o osobnych ochrannych prostriedkoch
nariadenim v sulade s ciel'mi Komisie v oblasti zjednoduSovania.

! U. v. ES L 399, 30.12.1989, s. 18.
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Vseobecnymi ciel'mi tejto iniciativy je lepSie chranit’ zdravie a bezpecnost’ pouzivatel'ov
OOP, zabezpecit’ rovnaké podmienky pre hospodarske subjekty posobiace v oblasti OOP v
ramci vnutorného trhu a zjednodusit’ eurdpske regulaéné prostredie v oblasti OOP. V navrhu
sa menia a objasfiuju viaceré ustanovenia existujucej smernice a uvadzaji sa do stladu s
ustanoveniami rozhodnutia &. 768/2008/ES?, ktorym sa zriad’uje spoloény ramec na uvadzanie
vyrobkov na trh (d’alej len ,,rozhodnutie NPR*).

Konkrétnejsie sa navrhuje mierne rozsirit’ rozsah pdsobnosti aktudlnej smernice o OOP tak, ze
sa zru$i vynatie z rozsahu posobnosti vyrobkov urcenych na sikromné pouzitie poskytujiacich
ochranu proti vlhku, vode a teplu. Zo skusenosti s implementéaciou a presadzovanim smernice
o OOP vyplyva, Ze tieto vynatia uZ nie si opodstatnené. S cielom zlepSit zdravie a
bezpecnost’ pouzivatelov by sa poziadavky smernice o OOP, a teda aj tohto navrhu, mali
uplatiiovat’ aj na tieto vyrobky. Boli zavedené objasnenia, ktorych cielom je znizit' potrebu
vykladu, napr. v suvislosti s ustanoveniami o OOP vyradbanych na mieru a individualne
upravovanych OOP. Zoznam vyrobkov, ktoré podliehaji najprisnejSiemu postupu
posudzovania zhody, bol zrevidovany, aby sa odstranili nezrovnalosti. S cielom zlep$it’ pracu
organov dohladu nad trhom boli zmenené dokumentaéné poziadavky a s cielom odstranit’
zdroje nejasnosti boli do troch zasadnych poziadaviek na bezpecnost' a ochranu zdravia
zavedené malé zmeny.

Navrh ma takisto za ciel’ uviest’ smernicu o OOP do suladu s rozhodnutim NPR. Mnohé zo
vSeobecnych problémov identifikovanych na horizontalnej urovni boli spozorované aj v
kontexte vykondvania smernice o0 OOP (OOP uvedené na trh, ktoré nezabezpecuju primeranu
uroveil ochrany, problémy s kvalitou sluzieb poskytovanych urcitymi notifikovanymi
organmi, odlisné praktiky v CElenskych S§tatoch, pokial’ ide o hodnotenie a monitorovanie
notifikovanych orgdnov). Pre niektorych vyrobcov je zarovein problematické to, Ze pravny
ramec je komplikovany a niekedy aj nekonzistentny. Uvedenie smernice o OOP do suladu s
rozhodnutim NPR je reakciou na politicky zadvizok, ktory sa uvadza v ¢lanku 2 rozhodnutia
NPR.

Rozhodnutim NPR sa stanovuje spoloény ramec harmonizaénych pravnych predpisov EU
o vyrobkoch. Tento ramec tvoria ustanovenia, ktoré sa bezne pouzivaji v pravnych
predpisoch EU o vyrobkoch (napriklad vymedzenia pojmov, povinnosti hospodarskych
subjektov, notifikované organy, mechanizmy v suvislosti s ochrannou dolozkou atd’.). Tieto
spolo¢né ustanovenia boli posilnené, aby sa zabezpelilo, Ze pravne predpisy sa mozu
uplatiovat’ a presadzovat’ v praxi u¢innejsie. Zaviedli sa nové prvky, ako napriklad povinnosti
dovozcov, ktoré su z hl'adiska zlepSenia bezpecnosti vyrobkov na trhu vel'mi dolezité.

Komisia uz navrhla uvedenie deviatich smernic do suladu s rozhodnutim NPR v ramci balika
na implementéaciu NPR prijatého 21. novembra 2011.

S cielom zabezpegit’ konzistentnost’ v ramci harmonizaénych pravnych predpisov Unie pre
priemyselné vyrobky, v stlade s politickym zavizkom vyplyvajicim z prijatia rozhodnutia
NPR a v stlade so pravnou povinnostou stanovenou v ¢lanku 2 rozhodnutia NPR je
nevyhnutné, aby bol tento navrh v stlade s ustanoveniami rozhodnutia NPR.

V navrhu je zohladnené nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1025/2012 z 25.
oktobra 2012 o eurdpskej normalizacii, ktorym sa menia a dopliiaji smernice Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES,
95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES a

2 U.v. EUL 218, 13.8.20009, s. 82.
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ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady
&. 1673/2006/ES”.

V navrhu sa zohl'adiiuje aj nadvrh nariadenia Komisie z 13. februara 2013 o dohl'ade nad trhom
s vyrobkami®, ktorého zamerom je stanovit’ jednotny pravny nastroj pre innosti dohladu nad
trhom vyrobkov v oblasti nepotravinovych vyrobkov, spotrebitel'skych ¢i nespotrebitel'skych
vyrobkov a vyrobkov zahrnutych ¢i nezahrnutych v harmoniza¢nych pravnych predpisoch
Unie. V navrhu st spojené pravidla o dohPade nad trhom pochadzajuce zo smernice
2001/95/ES o vieobecnej bezpetnosti vyrobkov’, z nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad
trhom v savislosti s uvadzanim vyrobkov na trh®, a zo harmonizaénych pravnych predpisov
pre jednotlivé odvetvia s ciefom zlepsit u¢innost’ &innosti v oblasti dohl'adu nad trhom v Unii.
Navrhované nariadenie o dohl'ade nad trhom s vyrobkami obsahuje aj relevantné ustanovenia
o dohlade nad trhom a ochrannych dolozkach. Preto by sa ustanovenia v existujicich
harmoniza¢nych pravnych predpisoch pre jednotlivé odvetia, ktoré sa tykaji dohl'adu nad
trhom a ochrannych doloziek, mali z uvedenych harmonizaénych pravnych predpisov
odstranit’. Zékladnym cielom tohto navrhovaného nariadenia je zdsadne zjednodusit’ ramec
Unie pre dohlad nad trhom v zaujme zlepsenia jeho fungovania v prospech jeho hlavnych
pouzivatel'ov: orgdnov dohl'adu nad trhom a hospodarskych subjektov. V sti¢asnej smernici o
OOP sa stanovuje postup v suvislosti s ochrannou dolozkou. V sulade s ramcom, ktory sa ma
zriadit’ navrhovanym nariadenim o dohlade nad trhom s vyrobkami, nezahfia tento navrh
nariadenia OOP ustanovenia tykajuce sa dohl'adu nad trhom a postupov v suvislosti s
ochrannou doloZkou pre OOP stanovené v rozhodnuti NPR. V zaujme zabezpecenia pravnej
zrozumitel'nosti vSak odkazuje na navrhované nariadenie o dohl'ade nad trhom s vyrobkami.

Siilad s ostatnymi politikami a ciePmi Unie

Tato iniciativa je v stilade s Aktom o jednotnom trhu’, v ktorom sa zdéraziiuje, Ze je potrebné
obnovit’ doveru spotrebitelov v kvalitu vyrobkov na trhu a ze je dolezité posilnit’ dohl'ad
nad trhom.

Podporuje sa fiou aj politika Komisie zamerana na lepSiu pravnu regulaciu a zjednodusenie
regula¢ného prostredia.

Tymto navrhom sa nemeni vztah ku smernici Rady 89/656/EHS® z 30. novembra 1989
o minimalnych zdravotnych a bezpecnostnych poziadavkdch na pouzivanie osobnych
ochrannych prostriedkov pracovnikmi na pracovisku (tretia samostatna smernica v zmysle
¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS).

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENI VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

3 U.v.EUL 316, 14.11.2012, s. 12.

4 Néavrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o dohl'ade nad trhom s vyrobkami, ktorym sa menia a
dopiﬁajﬁ smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES,
1999/5/ES, 2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES, 2007/23/ES,
2008/57/ES, 2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES, 2011/65/EU, nariadenie (EU) ¢&. 305/2011,
nariadenie (EU) ¢&. 764/2008 anariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 765/2008
(COM(2013) 75 final).

; U.v.ESL 11, 15.1.2002, s.4.

6 U.v. EU L 218, 13.8.2008, 5.30.

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru

a Vyboru regiéonov, KOM(2011) 206 v konecnom zneni.

’ U.v. ES L 393, 30.12.1989, s. 18.
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O revizii smernice o OOP sa rokovalo so vSetkymi zainteresovanymi stranami vratane
Clenskych Statov, zdruzeni vyrobcov, notifikovanych organov a zastupcov z oblasti
normalizacie. Stucastou konzultacii boli stretnutia vybranej skupiny odbornikov, ako aj s
pracovnou skupinou pre osobné ochranné prostriedky a taktiez skupinou AdCo organov
dohl'adu nad trhom pre osobné ochranné prostriedky.

Smernica je sice vSeobecne povazovana za UspeSnd, no medzi ¢lenskymi $tatmi a d’alSimi
zainteresovanymi stranami panuje vSeobecna zhoda, Ze ju mozno este vylepsit’ a prispiet’ tak k
ucinnejSej ochrane zdravia pouzivatel'ov a efektivnejSiemu fungovaniu pravnych predpisov o
OOP, ako aj k uc¢innejsiemu dohl'adu nad trhom. Vicsina navrhovanych zlepSeni vychadza z
kazdodennych sklsenosti organov clenskych Statov a dalSich zainteresovanych stran s
presadzovanim a vykonavanim pravnych predpisov o OOP a nesuvisi priamo s nehodami.

Od aprila do juna 2011 sa v rdmci verejnej konzulticie zistovali ndzory a stanoviska
prislusnych zainteresovanych stran a obanov v suvislosti s roznymi otazkami, ktoré by mohla
vyriesit’ revizia smernice o OOP. Celkovo bolo zaslanych 77 odpovedi, 74 z 27 ¢lenskych
Statov (organy, podniky, notifikované organy, obchodné zdruzenia, jednotlivi ob¢ania), 2 z
krajin EZVO a 1 zo zamoria. Odpovede poskytli Gitvarom Komisie $irSi pohl'ad na zistené
potreby politiky a potvrdili planované pristupy’.

Vo vSeobecnosti vyjadrili podporu tejto iniciative vSetky zainteresované strany. Organy aj
podniky zastavaji nazor, ze pravne predpisy o OOP je potrebné zjednodusit' a objasnit’.
Jednomysel'ne sa uznava potreba zlepSit dohlad nad trhom a systém na posudzovanie
a monitorovanie notifikovanych organov.

Jednomysel'ne sa uznava aj potreba uviest' do suladu smernicu o OOP a rozhodnutie NPR a
zlepsit tak existujlci vSeobecny regulacny ramec. Organy projekt plne podporuju, pretoze sa
nim posilni existujuci systém a zlepsi spolupraca na turovni EU. Priemysel o¢akéava zlep3enie
v oblasti rovnakych podmienok pre vsetkych v dosledku ucinnejSieho proti vyrobkom, ktoré
nie su v sulade s pradvnymi predpismi, ako aj efekt zjednodusenia vyplyvajuci zo zostladenia
pravnych predpisov.

Okrem toho Clenské Staty a zainteresované strany vyjadrili podporu:
— roz$ireniu okruhu vyrobkov, na ktoré sa smernica o OOP vztahuje,

— doplneniu niektorych typov OOP do zoznamu vyrobkov podliehajucim
najprisnejSiemu postupu posudzovania zhody,

— zmene troch zakladnych poziadaviek na bezpecnost’ a ochranu zdravia, ako aj

— zmene poziadaviek na technicku dokumentéciu, platnost’ a obsah certifikatu o sktuske
typu ES a vyhlésenia o zhode EU.

Ziskavanie a vyuZivanie poznatkov odbornikov — postidenie vplyvu

V suvislosti s reviziou smernice o OOP sa vykonalo postudenie vplyvu. V tomto rozsiahlom
posudeni sa uvadzaju rozne moznosti revizie odvetvovych aspektov smernice o OOP.

Pokial’ ide o aspekty uvedenia do stladu s NPR, v sprave o posudeni vplyvu pre reviziu
smernice 0 OOP sa odkazuje na vSeobecné postdenie vplyvu vykonané v ramci
implementagného balika NPR z 21. novembra 2011'°. Konkrétne sa ofakava, Ze upravy v

Sprava 0 vysledkoch je k dispozicii na stranke
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/pc-report_en.pdf.

New Legislative Framework (NLF) Alignment Package (Implementation Goods Package) — Balik
navrhov na dosiahnutie stiladu s novym pravnym ramcom (NPR) (implementacia balika tykajiceho sa
tovaru), pracovny dokument utvarov Komisie - posudenie vplyvu, sprievodny dokument k desiatim
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dosledku uvedenia do stladu s rozhodnutim NPR a ich vplyvy budu také isté, ako upravy
deviatich harmoniza¢nych smernic o vyrobkoch, ktoré¢ s si¢ast'ou harmoniza¢ného balika.

V sprave o posudeni vplyvu, ktord sa tyka tohto balika ndvrhov na zosuladenie, sa uz
podrobne preskimali r6zne moznosti, ktoré st uplne rovnaké, pokial’ ide o smernicu o OOP.
Stcast'ou spravy bola aj analyza vplyvov vyplyvajucich z uvedenia pravnych predpisov do
suladu s ustanoveniami rozhodnutia NPR.

V sprave o posudeni vplyvov tykajicej sa smernice o OOP sa preto tieto aspekty neskumali.
Sprava bola zamerana na osobitné otazky tykajlice sa smernice o OOP a na spdsoby ich
rieSenia.

V roku 2010 sa zacala abola aj dokondend externa §tadia'', ktora doplnila vysledky
konzultacii. V $tadii sa uvadza prehlad Struktiry trhu s OOP a posudzuju sa v nej vplyvy
navrhovanych opatreni.

V roku 2012 sa vypracovala d’alSia doplnkovad S$tidia zamerand na analyzu vplyvov

. , . - 12
planovanych zmien na konkurencieschopnost’~.

Na zéklade ziskanych informacii sa v postdeni vplyvu vypracovanom Komisiou skumali a
porovnavali tri moZnosti, pokial’ ide o problémy a otdzky tykajuce sa smernice o0 OOP.

Moznost’ 1 — ,,Ziadne opatrenia“ - Ziadne zmeny terajsej situacie
V ramci tejto moznosti by sa v smernici OPP nevykonali Ziadne zmeny.
MozZnost’ 2 — PouZzitie nelegislativnych opatreni

V ramci moznosti 2 sa zvazuji dobrovol'né opatrenia na vyrieSenie zistenych problémov, ide
napriklad o usmeriiovacie dokumenty obsahujuce spolo¢ne dohodnuty vyklad smernice o
OOP.

MoZznost’ 3 — Pouzitie legislativnych opatreni

Téato moZnost’ spoc¢iva v zmene smernice o OOP.

Uprednostiiuje sa moznost’ 3, a to z tychto dévodov:

— povazuje sa za ucinnejSiu ako moznost 2: vzhl'adom na to, Ze moznost’ 2 nie je
zavazna, je otazne, €i by sa v rdmci uvedenej moznosti prejavili pozitivne ucinky,

— vedie k vy$Sej urovni ochrany zdravia a bezpec¢nosti pouzivatelov v rdmci pravnej
istoty,

— zabezpecuje efektivnejSiu pracu orgdnov dohl'adu nad trhom, a teda znizuje pocet
vyrobkov, ktoré nie su v sulade s pravnymi predpismi, a zlepSuje situdciu v oblasti
rovnakych podmienok pre vSetkych,

— hospodarskym subjektom a notifikovanym organom fiou nevznikaju velké naklady;
pre vyrobcov vyrobkov, na ktoré sa smernica o OOP este nevzt'ahuje, budu naklady
vyssie, ovplyvnia vSak iba tych vyrobcov, ktori v stcasnosti nesplnaju zékladné
poziadavky; tieto vyrobky sa vSak vyrabaji sériovo, to znamena, Ze vplyv na
vyrobné naklady na jednotku bude maly,

navrhom na uvedenie harmoniza¢nych smernic o vyrobkoch do stladu s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES
(SEC(2011) 1376 v kone¢nom zneni).

Pozri http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-part]l _en.pdf (¢ast' 1 o
posudeni  trhu) a  http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-
part2_en.pdf (Cast’ 2 o postudeni vplyvov).

Pozri http://ec.europa.ceu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-competitiveness_en.pdf.
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— posilni sa konkurencieschopnost” eurdpskych podnikov v dosledku zabezpecenia
rovnakych podmienok pre hospodarske subjekty a lepSej ochrany pouzivatelov OOP,

— moznosti 1 a 2 neponukaju odpovede na pravne nezrovnalosti a nejednoznac¢nosti, a
preto by neviedli k lepSiemu vykonavaniu smernice o OOP.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
3.1. Rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Rozsah posobnosti navrhovaného nariadenia je v porovnani s rozsahom pdsobnosti smernice
89/686/EHS Sirsi. Vylucenia OOP navrhnutych a vyrdbanych na sukromné pouZitie proti
teplu, vlhku a vode, ktoré st uvedené v prilohe I smernice 89/686/EHS, su odstranené. Tieto
vyrobky su zahrnuté do rozsahu pdsobnosti navrhovaného nariadenia.

V navrhu sa uchovavaju ostatné existujuce vylucenia a upresiuje sa v om, Ze sa nevztahuje
na OOP urcené na ochranu hlavy, tvare alebo o¢i pouZivatelov dvojkolesovych alebo
trojkolesovych motorovych vozidiel podliehajucich prislusnému predpisu EHK OSN.

V snahe objasnit’ uplatniteI'né postupy posudzovania zhody boli doplnené dve vymedzenia
pojmov vztahujuce sa na OOP: , individudlne upravované OOP* a ,,OOP vyrabané na

6

mieru .
Navyse doii boli vlozené vSeobecné vymedzenia pojmov z rozhodnutia NPR.

3.2. Spristupnenie na trhu, voPny pohyb, povinnosti hospodarskych subjektov,
oznacenie CE

Névrh obsahuje typické ustanovenia pre harmonizatné pravne predpisy Unie tykajice sa
vyrobkov a stanovuji sa v iom povinnosti prislusnych hospodarskych subjektov (vyrobcov,
poverenych zastupcov, dovozcov a distributorov) v sulade s rozhodnutim NPR.

V navrhu sa ukladda vyrobcovi OOP povinnost' vypracovat' technicki dokumentaciu a
zabezpec€it, aby bola k OOP pripojend kopia vyhlasenia o zhode EU alebo zjednodusené
vyhlasenie o zhode EU.

3.3. Notifikované organy

Riadne fungovanie notifikovanych orgdnov mé zdsadny vyznam z hl'adiska zabezpecenia
vysokej urovne ochrany zdravia a bezpecnosti a z hl'adiska dovery vsetkych zainteresovanych
stran v systém nového pristupu.

V stlade s rozhodnutim NPR sa preto v navrhu stanovuji poziadavky pre vnutroStatne organy
zodpovedné za organy posudzovania zhody (notifikované organy). Kone¢na zodpovednost’ za
vymenovanie a kontrolu notifikovanych organov sa ponechéva na jednotlivych ¢lenskych
Statoch.

3.4. Kategorie a posudzovanie zhody

V navrhu sa zjednodusuje vymedzenie kategorii OOP. Kategoria zavisi iba od rizika pred
ktorym maju OOP chrénit. Rizika prinaleziace jednotlivym kategoriam su uvedené v prilohe
I. OOP vyrabané na mieru st vymedzené ako kategoria II.

Postupy posudzovania zhody, ktoré sa maju dodrziavat’, zavisia od kategorie OOP.

Navrhovanym nariadenim sa meni kategéria niekolkych typov OOP v porovnani so
smernicou 89/686/EHS. OPP urfené na ochranu pouzivatela pred utopenim, porezanim
rucnou retazovou pilou, porezanim vysokotlakovym rezacim strojom, strelnymi ranami ci
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bodnutim nozom a Skodlivym hlukom st uvedené v kategérii III a vztahuje sa na ne
najprisnejsi postup posudzovania zhody.

V navrhu sa uchovavaju uplatnitelné postupy posudzovania zhody stanovené v smernici
89/686/EHS. Aktualizuj sa v lom vSak prislusné moduly v stlade s rozhodnutim NPR.

V module B, skuska typu EU, sa zavadzaju dodatoéné poziadavky na ochranu tykajice sa
minimalneho obsahu a dlzky platnosti certifikatu o skaske typu EU. V module sa stanovuje
postup na preskumanie certifikatu.

Modul B vyZaduje konkrétne kroky aj v pripade individudlne upravovanych OOP a OOP
vyrabanych na mieru.

3.5. Zakladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia

Navrhovanym nariadenim sa okrajovo menia tri zakladné poziadavky na bezpecnost a
ochranu zdravia stanovené v prilohe II. Poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia uvedené
v bodoch 3.1.3, 3.5, a 3.9.1 sa zmenili s cielom odstranit’ poziadavky, ktoré sa ukazali ako
nerealizovateI'né alebo vytvarajuce nejasnosti.

3.6. Vykonavacie akty

Na zaklade navrhu je Komisia v pripade potreby splnomocnena prijimat’ vykonavacie akty s
cielom zabezpecit’ jednotné uplatinovanie tohto nariadenia, pokial’ ide o notifikované orgéany,
ktoré nespliiaji alebo uz viac nespliaju poziadavky svojej notifikacie.

Tieto vykonavacie akty sa prijmu v sulade sustanoveniami o vykonavacich aktoch
uvedenymi v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februra
2011, ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého
¢lenské Staty kontroluji vykonavanie vykonéavacich pravomoci Komisie.

3.7. Delegované akty

Na zéklade névrhu je Komisia splnomocnend prijimat’ delegované akty s cielom upravit
kategoriu osobitného rizika tak, aby bol zohl'adneny vyvoj v oblasti technickych poznatkov
alebo nové vedecké dokazy.

3.8. Zaverecné ustanovenia

Toto nové nariadenie sa za¢ne uplatiovat po dvoch rokoch od nadobudnutia u¢innosti, ¢o
poskytne vyrobcom, notifikovanym orgdnom a ¢lenskym S$taitom cas na prisposobenie sa
novym poziadavkam.

S vymenuvanim notifikovanych orgédnov podla novych poziadaviek a postupu je vsak
potrebné zacat’ kratko po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia. Tym sa zabezpeci, ze do
datumu zacatia uplatiovania navrhovaného nariadenia bude vymenovany dostato¢ny pocet
notifikovanych organov v sulade s novymi pravidlami, aby sa predislo problémom s
kontinuitou vyroby a zdsobovanim trhu.

Pocita sa s prechodnymi ustanoveniami tykajucimi sa vyrobkov vyrobenych a certifikatov
vydanych notifikovanymi organmi v sulade so smernicou 89/686/EHS, aby sa spotrebovali
zéasoby a zabezpecil sa plynuly prechod na nové poziadavky.

Smernica 89/686/EHS bude zrusena a nahradena navrhovanym nariadenim.
3.10. Pravomoci Unie, pravny ziklad, zisada subsidiarity a pravna forma
Pravny zaklad

Pravnym zakladom néavrhu je ¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Europskej unie.
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Zasada subsidiarity

Zasada subsidiarity sa uplatiiuje predovsetkym, pokial’ ide o novo pridané ustanovenia,
ktorych cielom je zlepsit uc¢inné presadzovanie smernice 89/686/EHS, konkrétne ide
o ustanovenia o povinnostiach hospodarskych subjektov, ustanovenia o vysledovatel'nosti a
ustanovenia o posudzovani a vymenuvani organov posudzovania zhody.

Zo skusenosti s presadzovanim pravnych predpisov vyplyva, Ze opatrenia prijaté na urovni
Clenskych S§tatov mali za nasledok rozdielne pristupy a odlisné zaobchadzanie
s hospodarskymi subjektmi v ramci EU, o posobi proti cielu smernice 89/686/EHS. Ak sa
opatrenia na rieSenie tychto problémov prijmi na urovni Clenskych Statov, existuje riziko,
ze vzniknu prekazky vol'nému pohybu tovaru. Opatrenia prijaté na vnutroStatnej trovni su
okrem toho obmedzené tizemnou pravomocou c¢lenského Statu. Koordinovanym prijatim
opatreni na urovni EU mozno stanovené ciele dosiahnut’ omnoho Tlahsie a predovietkym
sa tak zlepsi u¢innost’ dohl'adu nad trhom. Vhodnejsie je teda prijat’ opatrenia na trovni EU.

Proporcionalita

V sulade so zasadou proporcionality nepresahujii navrhované zmeny ramec toho, Co je
nevyhnutné na dosiahnutie stanovenych cielov.

Nové alebo zmenené povinnosti nepredstavuju pre priemysel, najma malé a stredné podniky,
alebo spravne orgdny zbytocné zataZzenie a naklady. Ak sa v pripade niektorych zmien zistilo,
ze maju negativny vplyv, vykonala sa analyza vplyvu danej moznosti, ktord umoznila najst
najprimeranejSie rieSenie zistenych problémov. Niekol’ko uprav sa tyka snahy o vacsiu
zrozumitel'nost’ existujucej smernice, pricom sa nimi nezavadzaju nové poziadavky, ktoré by
znamenali zvySenie nakladov.

Pouzita legislativna technika
Tento navrh ma formu nariadenia.

Navrhovanad zmena zo smernice na nariadenie zohladiiuje vSeobecny ciel Komisie
zjednodusit’ regula¢né prostredie a zohladiluje potrebu zabezpecit’ jednotné vykondvanie
navrhovaného pravneho predpisu v celej Unii.

Pouzitie nariadenia nie je v rozpore so zasadou subsidiarity. Tento pravny predpis je zalozeny
na ¢lanku 114 ZFEU s cielom zabezpeéit' riadne fungovanie vnatorného trhu s osobnymi
ochrannymi prostriedkami. Na dosiahnutie tohto ciela je smernica 89/686/EHS plne
harmonizaénou smernicou. Clenskym S§taitom nie je dovolené zaviest prisnejsie alebo
dodatocné poziadavky vo svojich vnutrostatnych pravnych predpisoch tykajucich sa
uvadzania OOP na trh. PredovSetkym povinné zédkladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu
zdravia pre vyrobky a postupy posudzovania zhody, ktoré maju vyrobcovia dodrziavat’, musia
byt vo vSetkych ¢Elenskych Statoch rovnaké. VzhI'adom na tito uroven harmonizacie, ktora je
potrebnd, aby sa prediSlo vzniku prekdzok vol'nému pohybu OOP, nemaju Clenské Staty
takmer ziadnu flexibilitu pri transponovani smernice do vnutrostatneho prava a jej obsah je v
mnohych pripadoch prevzaty do vnutrostatnych transpozicnych pravnych predpisov doslovne.

To isté sa tyka novych ustanoveni, ktoré buda zaclenené do znenia po uvedeni do stladu s
rozhodnutim NPR 768/2008/ES. Tymito ustanoveniami sa ukladaju poziadavky, povinnosti a
postupy pre vyrobcov, dovozcov a distributorov OOP a pre notifikované organy, ktoré
vykonavaju postupy posudzovania zhody. VSetky tieto ustanovenia su jasné a dostatoc¢ne
presné, aby ich uplatiiovali priamo dotknuté subjekty.

Povinnosti stanovené pravnymi predpismi pre Clenské Staty — ako napriklad povinnost
posudzovat, menovat’ a notifikovat’ organy posudzovania zhody — sa v kazdom pripade
netransponuju do vnutroStatnych pravnych predpisov ako také, ale clenské Staty ich
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vykonavaju prostrednictvom nevyhnutnych regulaénych a administrativnych opatreni. Na tom
sa ni¢ nezmeni, pokial’ budil dané povinnosti stanovené nariadenim.

Zmena smernice na nariadenie nepovedie k ziadnym zmenam v regulatnom pristupe.
Vlastnosti nového pristupu budu plne zachované, najmé flexibilita poskytnutd vyrobcom pri
vybere prostriedkov pouzitych s cielom splnit’ zékladné poziadavky (harmonizované normy
alebo iné technické Specifikacie) a pri vybere postupu pouzitého na preukizanie zhody z
disponibilnych postupov posudzovania zhody. Existujice mechanizmy na podporu
vykondvania pravnych predpisov (proces normalizécie, pracovné skupiny, dohl'ad nad trhom,
administrativna spolupraca (AdCo) a vypracovavanie pokynov...) nebudu ovplyvnené
povahou pravneho néstroja a podl'a nariadenia budli nad’alej fungovat’ rovnakym spdsobom,
ktorym fungujt v sucasnosti podl'a smernice.

Pouzitie nariadeni v oblasti pravnych predpisov tykajicich sa vnttorného trhu umozni v
sulade s preferenciou zainteresovanych stran predist riziku priddvania dodato¢nych
poziadaviek (tzv. ,,gold plating®). Takisto umozni vyrobcom, aby pracovali priamo s textom
nariadenia bez toho, aby museli vyhladat’ a preskumat’ 28 pravnych predpisov tykajucich sa
transpozicie.

Z tohto dévodu sa usudzuje, ze vyber nariadenia je pre vsetky zainteresované strany
najvhodnej§im rieSenim, kedZze umoznuje rychlejSie a dobslednejSie uplatiiovanie
navrhovaného pravneho predpisu a vytvori pre hospodarske subjekty jasnejSie regulacné
prostredie.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Névrh nemé Ziadny vplyv na rozpoéet EU.

5. NEPOVINNE PRVKY

ZruSenie platnych pravnych predpisov

Prijatie navrhu povedie k zruSeniu smernice 89/686/EHS.

Europsky hospodarsky priestor

Navrh sa tyka EHS, a preto by sa mal rozsirit’ na Eurdpsky hospodarsky priestor.
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2014/0108 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
0 osobnych ochrannych prostriedkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Ginie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’Ze:

(1)  Smernica Rady 89/686/EHS" bola prijatd v stvislosti so zriadenim vnutorného trhu s
cielom harmonizovat' poziadavky na bezpe¢nost' a ochranu zdravia v suvislosti s

osobnymi ochrannymi prostriedkami (OOP) vo vsetkych ¢lenskych Statoch a odstranit’
prekazky obchodovania s OOP medzi ¢lenskymi Statmi.

2) Smernica 89/686/EHS je zalozend na zasaddch nového pristupu stanoveného
v rozhodnuti Rady o novom pristupe k technickej harmonizacii a normam'®. Stanovujt
sa v nej teda len zakladné bezpecnostné poziadavky vzt'ahujuce sa na OOP, zatial’ ¢o
technické podrobnosti prijima Eurdpsky vybor pre normalizaciu (CEN) a Europsky
vybor pre normalizaciu v elektrotechnike (CENELEC) v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1025/2012"°. Zhodu s takto ustanovenymi
harmonizovanymi normami, ktorych referenéné &islo je uverejnené v Uradnom
vestniku FEuropskej unie, vedie k predpokladu zhody s poziadavkami smernice
89/686/ES. Skusenosti ukazali, ze tieto zdkladné zasady sa v tomto odvetvi osvedcili a
mali by sa zachovat’ a eSte viac podporovat’.

(3)  Skusenosti nadobudnuté v stvislosti s jej uplatilovanim vSak poukazuji na nedostatky
a nezrovnalosti, pokial’ ide o pokrytie vyrobkov a postupy posudzovania zhody. S
cielom zohladnit’ tieto skusenosti a objasnit’ rdmec, v ktorom mozno vyrobky v
oblasti posobnosti tejto smernice uvadzat’ na trh, by sa mali niektoré aspekty smernice
89/686/EHS zrevidovat a posilnit’.

Smernica Rady 89/686/EHS z 21. decembra 1989 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov,
tykajucich sa osobnych ochrannych prostriedkov (U. v. ES L 399, 30.12.1989, s. 18).

Rezolticia Rady zo 7. maja 1985 o novom pristupe k technickej harmonizacii a normam (U. v. ES C
136, 4.6.1985,s. 1).

15 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1025/2012 z 25. oktdbra 2012 o eurdpskej
normalizacii, ktorym sa menia a doplifiaji smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES,
2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES a ktorym sa zruSuje rozhodnutie Rady 87/95/EHS a
rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES (U. v. EU L 316, 14.11.2012, s. 12).
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(4)

)

(6)

(7

®)
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Vzhl'adom na to, Ze rozsah posobnosti, zakladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu
zdravia a postupy posudzovania zhody maji byt vo vSetkych clenskych Statoch
rovnaké, pri transponovani smernice na zdklade zasad nového pristupu do
vnutrostatnych predpisov neexistuje takmer Ziadna flexibilita. Smernica 89/686/EHS
by sa preto mala nahradit’ nariadenim, ktoré predstavuje vhodny pravny néstroj na
stanovenie jasnych a podrobnych pravidiel, ktoré c¢lenskym Statom neposkytuju
priestor na odli§nl transpoziciu.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 765/2008'° sa stanovuju
horizontélne ustanovenia o akreditacii organov posudzovania zhody a oznaceni CE.

V rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES'” sa ustanovujii spoloéné
zasady a referencné ustanovenia na ucely pravnych predpisov zaloZzenych na zdsadach
nového pristupu. S cielom zabezpecit' konzistentnost s ostatnymi odvetvovymi
pravnymi predpismi tykajicimi sa vyrobkov je vhodné zostladit’ niektoré ustanovenia
tohto nariadenia s uvedenym rozhodnutim, pokial’ §pecifické ¢rty odvetvia nevyzaduja
iné rieSenie. Preto by sa mali niektoré vymedzenia pojmov, vSeobecné povinnosti
hospodarskych subjektov, predpoklad zhody, vyhlasenie o zhode EU, pravidla
oznacovania CE, poziadavky na organy posudzovania zhody a postupy notifikacie,
ako aj postupy posudzovania zhody a ustanovenia tykajuce sa tychto postupov, pokial
ide o vyrobky predstavujice riziko, zosuladit’ s uvedenym rozhodnutim.

V nariadeni (EU) &. 1025/2012 sa stanovuje postup tykajici sa namietok voci
harmonizovanym normam, ked’ tieto normy nespliaju v plnej miere poziadavky tohto
nariadenia.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. xx/xxxx'® sa stanovuju podrobné
pravidla o dohl'ade nad trhom a o kontrole harmonizovanych vyrobkov vratane OOP,
ktoré vstupuj do Unie z tretich krajin. V stilade s uvedenym nariadenim ¢lenské §taty
musia organizovat’ a vykondvat’ dohl'ad nad trhom, vymentvat organy dohl'adu nad
trhom, blizSie urovat’ ich pravomoci a povinnosti a zavadzat’ vS§eobecné a odvetvové
programy pre dohl'ad nad trhom. Uvedenym nariadenim sa stanovuje aj postup v
suvislosti s ochrannou dolozkou.

Niektoré vyrobky na trhu, ktoré pouzivatel'ovi poskytuja ochrannu funkciu, su vynaté
z posobnosti smernice 89/686/EHS. S cielom zabezpecit’ pre pouzivatela uvedenych
produktov rovnaku uroven ochrany ako v pripade OOP, na ktoré sa smernica
89/686/EHS vztahuje, mali by byt OOP na sukromné pouzitie proti vlhku, teplu a
vode (napriklad rukavice na umyvanie riadu, chitapky) zahrnuté do rozsahu pdsobnosti
tohto nariadenia rovnako ako podobné OOP na profesionalne pouzitie, na ktoré sa uz
smernica 89/686/EHS nevztahuje. Remeselné vyrobky, ako napriklad ru¢ne vyrobené
rukavice, pri ktorych vyrobca vyslovene neuvadza ochrannt funkciu, nie st osobnymi

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuji
poziadavky akrediticie a dohl'adu nad trhom v savislosti s uvadzanim vyrobkov na trh (U. v. EU L 218,
13.8.2008, s. 30).

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES z 9. jala 2008 o spoloénom ramci na
uvadzanie vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia Rady 93/465/EHS (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s.
82).

[Nariadenie (COM/2013/075 final - 2013/0048 (COD)) o dohlade nad trhom s vyrobkami, ktorym sa
menia a dopliajii smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23/ES, 1999/5/ES, 2000/9/ES, 2000/14/ES, 2001/95/ES, 2004/108/ES, 2006/42/ES, 2006/95/ES,
2007/23/ES, 2008/57/ES, 2009/48/ES, 2009/105/ES, 2009/142/ES, 2011/65/EU, nariadenie (EU) ¢.
305/2011, nariadenie (ES) ¢. 764/2008 a nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008
(U.v. EU L XXXX)]].
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(10)

(D

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

ochrannymi prostriedkami, a preto sem nie st zahrnuté. Je takisto vhodné objasnit’
zoznam vylucenych vyrobkov stanoveny v prilohe I smernice 89/686/EHS pridanim
odkazu na vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuju iné pravne predpisy, a su preto vylucené z
pdsobnosti nariadenia OOP.

Aby sa zjednodusilo pochopenie a jednotné pouzivanie tohto nariadenia, malo by sa
zaviest nové vymedzenie pojmov pre ,individudlne upravované OOP*“ a ,,O0P
vyrabané na mieru“ a postupy posudzovania zhody pre tieto typy OOP by sa mali
prispdsobit’ novym podmienkam ich vyroby.

Hospodarske subjekty by mali niest zodpovednost za sulad vyrobkov s predpismi
v zavislosti od svojej tlohy v dodavatel'skom retazci, aby sa dosiahla vysoka uroven
ochrany verejnych zaujmov, ako s zdravie a bezpecnost’ a ochrana pouzivatel'ov, a
zabezpetila spravodliva hospodarska stt’az na trhu Unie.

Vsetky hospodarske subjekty, ktoré zasahuju do dodavatel'ského a distribu¢ného
retazca, by mali prijat’ primerané opatrenia, aby zabezpecili, Ze OOP ochrania zdravie
a bezpeCnost’ 0sdb a Ze na trhu spristupnia iba vyrobky, ktoré su v stlade s tymto
nariadenim. V tomto nariadeni by sa malo ustanovit’ presné a primerané rozdelenie
povinnosti, ktoré zodpoveda ulohe kazdého subjektu v ramci dodavatel'ského a
distribu¢ného ret’azca.

Vyrobca, ktory podrobne pozna proces navrhovania a vyroby vyrobku, je na
vykonanie Uplného postupu posudzovania zhody najvhodnejsi. Posudzovanie zhody
by malo preto ostat’ vylu¢ne povinnostou samotného vyrobcu.

Je potrebné zabezpedit, aby OOP, ktoré vstupuju na trh Unie, boli v stlade s tymto
nariadenim a predovSetkym aby vyrobcovia vykondvali prislusné postupy
posudzovania. Na dovozcov by sa preto malo vztahovat’ ustanovenie, podla ktorého
budi povinni zabezpecit' sulad OOP, ktoré uvadzaju na trh, s poziadavkami tohto
nariadenia a neuvadzat’ na trh také OOP, ktoré s tymito poZiadavkami nie st v sulade
alebo ktoré predstavuju urcité riziko. Takisto je potrebné stanovit, aby dovozcovia
zabezpecili vykonanie postupov posudzovania zhody aaby bolo oznacenie CE
a technickd dokumentécia vypracovana vyrobcami k dispozicii orgdnom dohladu nad
trhom na ucely vykonania kontroly.

Distributori spristupiiuja OOP na trhu po tom, ako ich vyrobcovia alebo dovozcovia
uvedi na trh a mali by konat s nalezitou starostlivostou, aby zabezpecili, Ze
nakladanie s OOP nebude mat’ negativny vplyv na stilad OOP s pravnymi predpismi.

Pri uvddzani OOP na trh by dovozcovia mali uviest na OOP svoje meno a adresu, na
ktorej ich mozno kontaktovat. Vynimky by sa mali povolit' v pripadoch, v ktorych
takémuto oznaceniu brani vel'kost’ alebo povaha OOP. Patria k nim aj pripady, ked’ by
dovozca musel otvorit’ obal, aby mohol svoje meno a adresu umiestnit’ na vyrobok.

Kazdy hospodarsky subjekt, ktory bud’ uvedie OOP na trh pod vlastnym menom alebo
ochrannou zndmkou, alebo upravi vyrobok takym spdsobom, Ze to moze mat’ vplyv na
sulad s poziadavkami tohto nariadenia, by sa mal povazovat za vyrobcu a prevziat
povinnosti vyrobcu.

Vzhl'adom na to, ze distributori a dovozcovia maji k trhu blizko, mali by sa
zucCastiiovat’ na tlohach spojenych s doh'adom nad trhom, ktoré vykonavaju prislusné
vnatroStatne organy, a mali by byt pripraveni aktivne sa do nich zapijat’ a
zodpovednym orgdnom poskytovat’ vSetky potrebné informdcie tykajuce sa
prislusnych OOP.
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27

(28)

Zabezpecenie vysledovatelnosti OOP v ramci dodavatel'ského retazca prispeje
k zjednoduseniu  a zefektivneniu  dohladu nad trhom. Efektivny systém
vysledovatel'nosti vyrobku ulah¢uje ulohu organov dohladu nad trhom najst’
hospodarske subjekty zodpovedné za spristupnenie nevyhovujtcich vyrobkov na trhu.

S ciel'om zjednodusit’ urcité zakladné bezpecnostné poziadavky smernice 89/686/EHS
a prisposobit’ ich sti¢asnej praxi by sa mala odstranit’ poziadavka oznacovat OOP
chraniace pred Skodlivym hlukom indexom komfortu, ked’ze skusenosti ukazali, ze
takyto index nie je mozné ani zmerat’ ani stanovit. Pokial’ ide o mechanické vibracie,
bolo by vhodné odstranit’ poziadavku neprekracovat limitné hodnoty stanovené
pravnymi predpismi Unie o vystavovani pracovnikov vibraciam, ked’ze samotnym
pouzitim OOP nie je mozné tento ciel’ splnit. Pokial’ ide o OOP chraniace pred
oziarenim, nie je uzZ nevyhnutné pozadovat, aby ndvod na pouzitie dodany vyrobcom
obsahoval prenosové krivky, ked’ze oznacenie ochranného faktora je uzitocnejsie a pre
pouzivatel'a dostatocné.

Je potrebné jasne spresnit’ vzt'ah a pdsobnost tohto nariadenia s opravnenost'ou
Clenskych Statov stanovovat’ poziadavky pre pouzivanie OOP na pracovisku, a to
predovietkym podla smernice Rady 89/656/EHS," s cielom predist akymkolvek
nejasnostiam a nejednoznac¢nostiam, a tak zaistit’ vol'ny pohyb vyhovujiceho OOP.

Ukazalo sa, e poziadavka dodavat’ spolu so zariadenim vyhlasenie o zhode EU, ktora
je sucastou inych vnutornych pravnych predpisoch o trhu, zjednoduSuje a podporuje
ucinnost’ dohl'adu nad trhom a mala by sa preto zaviest’ aj do tohto nariadenia. Malo
by byt mozné poskytovat’ zjednodusené vyhlasenie o zhode EU, aby sa znizila zataz
suvisiaca s touto poziadavkou bez toho, aby doslo k znizeniu jej G€innosti. V tomto
nariadeni by preto mali byt’ stanovené obe moZznosti.

S cielom zvysit U¢innost dohladu nad trhom je nutné rozsirit povinnost
vypracovavat’ celkovu technickt dokumentéciu na vSetky OOP.

Aby sa zabezpecilo, ze OOP sa budu skiimat’ na zaklade stavu techniky, limit platnosti
certifikatu o sktigke typu EU by mal byt stanoveny na maximélne pit’ rokov. Mal by
sa stanovit postup preskiimania certifikdtu. Aby sa zjednoduSila praca organov
dohl'adu nad trhom mal by sa pozadovat’ minimalny obsah certifikatu.

Oznacenie CE, ktorym sa oznacuje zhoda vyrobku, je viditelnym vysledkom celého
procesu zahfnajiceho posudzovanie zhody v SirSom zmysle. VSeobecné zésady,
ktorymi sa riadi oznacenie CE, su stanovené v nariadeni (ES) ¢. 765/2008. Pravidla
umiestiiovania oznacenia CE by sa mali stanovit’ v tomto rozhodnuti.

Je nevyhnutné jasne informovat’ vyrobcov, ako aj pouzivatelov, Ze umiestnenim
oznaCenia CE na vyrobok vyrobca vyhlasuje, ze vyrobok je v zhode s tymto
nariadenim a ze vyrobca za to nesie plni zodpovednost'.

Oznacenie CE by malo byt jedinym oznacenim zhody oznacujucim, ze OOP su v
zhode s harmoniza&nymi pravnymi predpismi Unie. Malo by byt povolené aj pouzitie
inych oznaCeni za predpokladu, Zze pomdhaju zlepSit ochranu spotrebitela a
nevzt'ahuji sa na ne harmoniza¢né pravne predpisy Unie.

Na zaistenie suladu so zakladnymi poziadavkami na bezpecnost’ je potrebné ustanovit’
vhodné postupy posudzovania zhody, ktoré bude vyrobca povinny dodrziavat. V

Smernica Rady 89/656/EHS z 30.novembra 1989 o minimalnych zdravotnych a bezpecnostnych
poziadavkach na pouzivanie osobnych ochrannych prostriedkov pracovnikmi na pracovisku
(U.v.ES L 393, 30.12.1989, s. 18).
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(32)

(33)

(34)

(35)

smernici 89/686/EHS sa OOP Kklasifikuji do troch kategoérii, na ktoré sa vzt'ahuju
rézne postupy posudzovania zhody. Aby sa zaistila konzistentne vysokd uroven
bezpecnosti vsetkych OOP, mal by sa rozsirit’ zoznam vyrobkov, na ktoré sa vzt'ahuje
jeden z postupov posudzovania zhody tykajici sa vyrobnej fazy. Postupy
posudzovania zhody by mali byt v pripade vsetkych kategérii OOP stanovené, pokial’
je to mozné, na zdklade modulov posudzovania zhody uvedenych v rozhodnuti €.
768/2008/ES.

Je potrebné zabezpecit' jednotne vysoku kvalitu vykonu organov vykondvajicich
posudzovanie zhody OOP v celej Unii a vietky tieto organy by mali vykonavat’ svoje
ulohy na rovnakej trovni a za podmienok spravodlivej hospodarskej sutaze. Preto by
sa mali stanovit’ zavdzné poziadavky na organy posudzovania zhody, ktoré¢ si zelaju
byt' notifikované na ucely poskytovania sluzieb posudzovania zhody podla tohto
nariadenia.

Aby sa zabezpecila konzistentnd uroven kvality vykondvania posudzovania zhody
OOP, je takisto potrebné stanovit’ poziadavky, ktoré notifikujiice organy a iné organy
zapojené do posudzovania, notifikdcie a monitorovania notifikovanych organov musia
splnat’.

S cielom zohl'adnit’ vyvoj v oblasti technickych poznatkov a nové vedecké dokazy by
sa pravomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Europskej
unie mala preniest na Komisiu, aby menila zoznam OPP patriacich jednotlivych
kategorii. Je obzvlast dolezité, aby Komisia pocas svojich pripravnych prac
uskuto¢novala primerané konzulticie, a to aj na odbornej Urovni. Pri priprave a
navrhovani delegovanych aktov by Komisia mala zabezpecit paralelné, vCasné a
primerané postipenie prislusnych dokumentov Eurdpskemu parlamentu a Rade.

V snahe zabezpecit' jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali
Komisii udelit’ vykonavacie pravomoci. Tieto prdvomoci by samali vykondvat
v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011%°. Na
prijimanie vykonavacich aktov pozadujucich, aby notifikujici Clensky S§tat prijal
potrebné napravné opatrenia, pokial’ ide o notifikované organy, ktoré nespliiiaju alebo
uZ viac nespliaji poziadavky svojej notifikacie, by sa mal uplatiiovat’ konzultaény
postup.

Clenské $taty by mali stanovit' pravidla tykajice sa sankcii uplatnitelnych v pripade
porusenia ustanoveni tohto nariadenia a zabezpecit’ ich vykonavanie. Tieto sankcie by
mali byt’ i€¢inné, primerané a odradzujuce.

Na to, aby sa vyrobcom a d’al§im hospodarskym subjektom poskytol dostatocny cas na
prisposobenie sa poziadavkdm stanovenym v tomto nariadeni, je potrebné stanovit
dostatocne dlhé prechodné obdobie po nadobudnuti U¢innosti tohto nariadenia, pocas
ktorého mozno nad’alej umiestiiovat’ na trhu OPP, ktoré su v stlade so smernicou
89/686/EHS.

Ked’ze ciel' tohto nariadenia, a to zabezpecenie vysokej urovne ochrany l'udského
zdravia a bezpe€nosti pri sucasnom zabezpeceni fungovania vnuatorné¢ho trhu
stanovenim harmonizovanych bezpecnostnych poziadaviek na OOP a minimélnych
poziadaviek na dohlad nad trhom, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na Urovni
jednotlivych cClenskych Statov, ale z doévodu rozsahu a ucinkov ho mozno lepSie

20

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonévanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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dosiahnut’ na Grovni Unie, Unia moZe prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej Unii. V stlade so zdsadou proporcionality podl'a
uvedeného clanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tohto ciel’a.

Smernica 89/686/EHS bola niekol'kokrat zmenena. Vzhl'adom na to, ze v nej ma dojst’
k d’al$im podstatnym zmenam, a v snahe zabezpecit' jej jednotné vykonavanie v celej
Unii by sa smernica 89/686/EHS mala zrusit’ a nahradit’ nariadenim.
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PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuju poziadavky na navrh a vyrobu osobnych ochrannych
prostriedkov (OOP) s cielom zaistit’ ochranu zdravia a bezpecnosti pouzivatel'ov a pravidla
ich vol'ného pohybu v Unii.

Clanok 2

Rozsah p6ésobnosti

1. Toto nariadenie sa vztahuje na osobné ochranné prostriedky (OOP), ako su
vymedzené v ¢lanku 3.
2. Toto nariadenie sa nevzt'ahuje na OOP:
a)  osobitne navrhnuté na pouzivanie ozbrojenymi silami ani pri udrziavani zékona
a poriadku;
b)  urcené na sebaobranu;
c) urcené na sukromné pouzitie na ochranu proti atmosférickym podmienkam,
ktoré nie su extrémnej povahy;
d) na pouzitie na namornych plavidlach alebo v lietadlach, na ktoré sa vztahuju
prislusné medzinarodné zmluvy uplatnite'né v ¢lenskych Statoch;
e) uréené na ochranu hlavy, tvare ani o¢i pouzivatel'ov dvojkolesovych alebo

trojkolesovych motorovych vozidiel podliehajacich prislusnému predpisu
Europskej hospodarskej komisie (UNECE).

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,Osobné ochranné prostriedky* (OOP) su:

a)  prostriedky ur¢ené na nosenie alebo drzanie osobou na ochranu pred jednym
alebo viacerymi rizikami pre jej zdravie a bezpe¢nost’, ktoré sa uvadzajl na trh
samostatne alebo v kombinacii s osobnymi nechraniacimi prostriedkami;

b)  vymeniteI'né sucasti prostriedkov uvedenych v bode a), ktoré maju zasadny
vyznam pre ich ochrannu funkciu;

c)  pripojovacie systémy urcené pre prostriedky uvedené v bode a), ktoré osoba

nedrzi ani nenosi, ktoré¢ su ur¢ené¢ na pripdjanie uvedenych prostriedkov k

17

SK



SK

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

externému zariadeniu alebo S$truktare, ktoré st odstranitelné a ktoré nie su
urcéené na sustavné pripojenie ku Struktire;

»individualne upravované OOP* su OOP vyrabané sériovo, pricom kazda jednotka je
vyrobena tak, aby vyhovovala konkrétnemu pouzivatel'ovi;

,OOP vyrabané na mieru“ st OOP vyrabané ako jedina jednotka podl'a zakladného
modelu na zaklade pokynov ndvrhara uvedeného zékladného modelu a pri
reSpektovani Skaly pripustnych odchylok tak, aby sa vyhovelo osobitnym potrebam
konkrétneho pouzivatel’a;

»Spristupnenie na trhu® je kazda dodavka OOP urcend na distriblciu, spotrebu alebo
pouzivanie na trhu Unie v priebehu obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo
bezodplatne;

,uvedenie na trh“ je prvé spristupnenie OOP na trhu Unie;

,vyrobca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba, ktord navrhuje alebo vyraba OOP alebo
ktora ddva OOP navrhnut’ alebo vyrobit’ a uvadza OOP na trh pod svojim menom
alebo ochrannou znamkou; na ucely ¢lanku 8 ods. 2 druhého pododseku sa autor
navrhu zakladného modelu OOP vyrobeného na mieru povazuje za vyrobcu;

,.splnomocneny zastupca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora
bola pisomne splnomocnena vyrobcom, aby konala v jeho mene pri plneni
konkrétnych uloh;

,.dovozca“ je fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora uvadza na trh Unie
OOP z tretej krajiny;

»distributor” je fyzicka alebo pravnickd osoba v dodéavatel'skom retazci, okrem
vyrobcu ¢i dovozcu, ktora spristupiiuje OOP na trhu;

»hospodarske subjekty* si vyrobcovia, splnomocneni zéastupcovia, dovozcovia a
distributori;

»technickd Specifikacia® je dokument, v ktorom sa predpisuju technické poziadavky,
ktoré ma OOP splnat’;

,harmonizovana norma‘ znamend harmonizovanu normu v zmysle ¢lanku 2 ods. 1
pism. ¢) nariadenia (EU) ¢.1025/2012;

»akreditacia®“ je akrediticia stanovena v c¢lanku 2 ods. 10 nariadenia (ES) ¢.
765/2008;

,vnutroStatny akreditaCny organ“ je vnutroStatny akreditaCny organ stanoveny
v ¢lanku 2 ods. 11 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;

»posudzovanie zhody* je postup preukazujuci, ze v stuvislosti s danym OOP boli
splnené zakladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia uvedené v tomto
nariadenti;

,,organ posudzovania zhody* je organ, ktory vykonava ¢innosti posudzovania zhody,
vratane kalibracie, skiSania, certifikdcie a kontroly;

»stiahnutie od pouzivatela™ je opatrenie, ktorého cielom je vratenie OOP, ktory sa uz
spristupnil koncovému pouzivatel'ovi;

»stiahnutie z trhu“ je opatrenie, ktorého cielom je zabrdnit' spristupneniu OOP v
dodavatel'skom ret’azci na trh;
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18. ,oznacenie CE* je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, ze OOP je v zhode s platnymi
poziadavkami stanovenymi v harmonizaénych pravnych predpisoch Unie tykajucich
sa jeho umiestnenia;

19. ,harmoniza¢né pravne predpisy Unie“ st vsetky pravne predpisy Unie, ktoré
harmonizuji podmienky uvadzania vyrobkov na trh.
Clanok 4
Spristupnenie na trhu

Clenské Staty prijmu vSetky prislu§né opatrenia, aby zabezpecili, ze sa OOP, ak st riadne
udrziavané a pouzivané na svoj ucel urcenia, spristupnia na trhu iba za predpokladu, ze s v
sulade s tymto nariadenim.

Clanok 5
Zakladné poziadavky na bezpec¢nost’ a ochranu zdravia

OOP spinaju uplatnitelné zakladné poziadavky na bezpeénost’ a ochranu zdravia stanovené v
prilohe II.

Clanok 6
Ustanovenia tykajtce sa pouzivania OOP

Toto nariadenie sa nedotyka prava clenskych Statov, a to predovSetkym pri vykonavani
smernice 89/656/EHS, stanovovat’ poziadavky tykajlice sa pouzivania OOP za predpokladu,
ze tieto poziadavky nemajui vplyv na ndvrh OOP, ktoré sa uvadzaji na trh v sulade s tymto
nariadenim.

Clanok 7
Vol'ny pohyb
1. Clenské $taty nebrania na zaklade aspektov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,

spristupneniu OOP, ktoré st v stlade s tymto nariadenim, na trhu na ich izemi.

2. Na vel'trhoch, vystavach a predvadzaniach ¢lenské Staty nebrania vystavovaniu OOP,
ktoré nie si v sulade s tymto nariadenim, za predpokladu, ze viditelné oznacenie
zretelne uvadza, ze tieto OOP nie si v stlade s tymto nariadenim a ze nebudu
spristupnené na trhu, pokial’ s nim nebudu v zhode.

Pocas predvadzania sa musia prijat’ primerané opatrenia, ktorymi sa zabezpeci
ochrana 0sob.
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KAPITOLA II

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTOV

Cldanok 8
Povinnosti vyrobcov

Vyrobcovia pri uvadzani OOP na trh zabezpecia, aby boli navrhnuté a vyrobené v
sulade s uplatnitel'nymi zékladnymi poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia
stanovenymi v prilohe II.

Vyrobcovia vypracuju technickii dokumentaciu uvedenu v prilohe III a vykonaju
alebo nechaju vykonat’ uplatnitel'ny(-¢) postup(-y) posudzovania zhody uvedeny(-¢)
v ¢lanku 18.

Navrhar zakladn¢ho modelu OOP vyrabanych na mieru vypracuje technicku
dokumentéciu uvedenu v prilohe III a vykona alebo neché vykonat’ skusku typu EU
stanovenu prilohe V.

Vyrobcovia OOP vyrdbanych na mieru vykonaju postup posudzovania zhody
stanoveny v prilohe VI.

Ak sa vhodnym(-i) postupom(-mi) preukaze, ze OOP spinajii uplatnitelné
poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia, vyrobcovia vystavia vyhldsenie o
zhode EU uvedené v ¢lanku 15 a na vyrobok umiestnia oznagenie CE uvedené v
¢lanku 16 ods. 1.

Vyrobcovia uchovavajii technickéi dokumenticiu a vyhlasenie o zhode EU
pocas najmenej 10 rokov po uvedeni OOP na trh.

Vyrobcovia zabezpecia zavedenie postupov na zachovanie zhody sériovej vyroby s
tymto nariadenim. Zmeny navrhu alebo vlastnosti OOP a zmeny v harmonizovanych
normach alebo inych technickych S$pecifikdcidch, na ktoré sa odkazuje pri
vyhlasovani zhody OOP, sa nélezite zohl'adnia.

Vyrobcovia zabezpecia, aby bolo na OOP, ktoré uvadzaji na trh, umiestnené typové
Cislo, Cislo Sarze alebo sériové Cislo, alebo akykol'vek iny prvok, ktory umozni ich
identifikaciu, alebo ak to rozmer ¢i povaha OOP neumoziujt, aby boli pozadované
informdcie uvedené na obale alebo v sprievodnej dokumentacii OOP.

Vyrobcovia uvedu na OOP, alebo ak to nie je mozné, na ich obale alebo v
sprievodnej dokumentacii OOP svoje meno, registrované obchodné meno alebo
registrovani obchodnt znacku a poStovu adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat’.
Adresa musi uvadzat jedno miesto, na ktorom mozno vyrobcu kontaktovat'.
Kontaktné udaje sa uvadzaju v jazyku, ktory je pre konecnych pouzivatel'ov a organy
dohl'adu nad trhom l'ahko zrozumitelny.

Vyrobcovia zabezpecia, aby boli k OOP priloZzené pokyny v sulade s bodom 1.4
prilohy II v jazyku, ktory je pre konecnych pouzivatel'ov podla urenia dotknutého
Clenského Statu l'ahko zrozumitel'ny.

Vyrobcovia zabezpeéia, aby bola k OOP prilozena képia vyhlésenia o zhode EU

uvedend v ¢lanku 15 ods. 2. Vyrobcovia sa mo6zu rozhodnut’ splnit’ tito poziadavku
tak, ze k OOP prilozia zjednodusené vyhlasenie o zhode EU uvedené v ¢lanku 15
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10.

ods. 3. V pripade, Ze sa poskytne len zjednodusené vyhlasenie o zhode EU, musi byt
hned’ za nim uveden4 presnd webova adresa, kde je mozné ziskat’ iplné znenie
vyhlasenia o zhode EU.

Vyrobcovia, ktori sa domnievaji alebo maji dovod domnievat’ sa, ze OOP, ktoré
uviedli na trh, nie st v zhode stymto nariadenim, bezodkladne prijmu potrebné
napravné opatrenia, aby podl'a situacie bud’ dosiahli zhodu OOP s nariadenim, alebo
ich stiahli z trhu ¢i od pouzivatela. Okrem toho v pripade, ze OOP predstavuju
riziko, vyrobcovia o tom bezodkladne informujua prislusné organy dohl'adu nad trhom
v Clenskych S$tatoch, v ktorych boli OOP spristupnené na trhu, pricom uvedu
podrobnosti tykajice sa najmd nezhody a pripadnych prijatych ndpravnych opatreni.

Na zéklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho organu poskytnu
vyrobcovia tomuto organu vSetky informacie a dokumentaciu, ktoré st potrebné na
preukazanie zhody OOP, a to v jazyku, ktory je pre tento organ 'ahko zrozumitel'ny.
Na ziadost’ tohto organu s nim spolupracuji pri kazdom opatreni prijatom s cielom
odstranit’ rizika, ktoré predstavuji OOP, ktoré uviedli na trh.

Clanok 9
Splnomocneni zastupcovia

Vyrobca méze na zdklade pisomného splnomocnenia vymenovat splnomocneného
zastupcu. Povinnosti stanovené v ¢lanku 8 ods. 1 a povinnost’ vypracovat’ technicku
dokumentéiciu podla clanku 8 ods. 2 nie su sucastou splnomocnenia
splnomocneného zastupcu.

Splnomocneny zastupca vykonava ulohy uvedené v splnomocneni od vyrobcu.
Splnomocnenie umoziuje splnomocnenému zastupcovi minimalne:

a) mat k dispozicii pre vnutroStatne organy dohladu nad trhom vyhlasenie o
zhode EU a technickii dokumentaciu pocas najmenej 10 rokov po uvedeni
OOP na trh;

b)  poskytnit vnutroStatnemu organu dohladu nad trhom na ziklade jeho
odovodnenej ziadosti vSetky informacie a dokumentaciu potrebnii na
preukédzanie zhody OOP;

c)  spolupracovat s prislusnymi vnutrostatnymi orgdnmi dohl'adu nad trhom na ich
ziadost pri kazdom opatreni prijatom s cielom odstranit’ rizikd, ktoré
predstavuju OOP, na ktoré sa vztahuje splnomocnenie splnomocneného
zastupcu.

Cldanok 10
Povinnosti dovozcov
Dovozcovia st povinni uvadzat' na trh iba OPP, ktoré¢ st v stulade s pravnymi
predpismi.

Dovozcovia pred uvedenim OOP na trh zabezpecia, aby vyrobca vykonal vhodny(-¢)
postup(-y) posudzovania zhody uvedeny(-¢) v ¢lanku 18. Zabezpecia, aby vyrobca
vypracoval technicki dokumentaciu, aby OOP mali oznacenie CE a boli k nim
prilozené vyhlasenie o zhode EU alebo zjednodusené vyhlasenie o zhode EU a
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pokyny uvedené v ¢lanku 8 ods. 7 a aby vyrobca splnil poziadavky stanovené v
¢lanku 8 ods. 5 a 6.

Ak sa dovozca domnieva alebo ma dovod domnievat’ sa, ze OOP nie su v zhode s
uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia
stanovenymi v prilohe II, neuvedie ich na trh, kym s nimi nebudu v zhode. Okrem
toho v pripade, Ze OOP predstavuji riziko, dovozca o tom informuje vyrobcu
a organy dohl'adu nad trhom.

Dovozcovia uvedi na OOP, alebo ak to nie je mozné, na ich obale alebo v
sprievodnej dokumentacii OOP svoje meno, registrované obchodné meno alebo
registrovani obchodntl znacku a poStovl adresu, na ktorej ich mozno kontaktovat’.
Kontaktné udaje sa uvadzaju v jazyku, ktory je pre kone¢nych pouzivatel'ov a organy
dohl'adu nad trhom l'ahko zrozumitelny.

Dovozcovia zabezpecia, aby boli k OOP pripojené¢ pokyny v stilade s bodom 1.4
prilohy II v jazyku, ktory je pre kone¢nych pouzivatelov podla urcenia dotknutého
¢lenského $tatu 'ahko zrozumitelny.

Dovozcovia zabezpecia, aby v Case, ked nesu za OOP zodpovednost,, podmienky ich
uskladnenia alebo dopravy neohrozovali zhodu vyrobku s uplatniteI'nymi zakladnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia stanovenymi v prilohe II.

Dovozcovia, ktori sa domnievaju alebo maju déovod domnievat’ sa, ze OOP, ktoré
uviedli na trh, nie si v zhode stymto nariadenim, bezodkladne prijmi potrebné
napravné opatrenia, aby podl’a situacie bud’ dosiahli zhodu OOP s tymto nariadenim,
alebo ich stiahli z trhu ¢i od pouZivatela. Okrem toho v pripade, ze OOP predstavuju
riziko, dovozcovia o tom bezodkladne informuju prislusné organy dohladu nad
trhom v ¢lenskych Statoch, v ktorych boli OOP spristupnené na trhu, pricom uvedu
podrobnosti tykajice sa najmi nezhody a pripadnych prijatych napravnych opatreni.

Dovozcovia maju k dispozicii pre orgdny dohl'adu nad trhom pocas najmenej 10
rokov po uvedeni OOP na trh kopiu vyhlasenia o zhode EU a zabezpecia, aby bola
tymto organom na ich ziadost’ spristupnend technicka dokumentacia.

Na zéklade odovodnenej Zziadosti prislusného vnutrosStatneho organu poskytna
dovozcovia tomuto organu vsSetky informécie a dokumentaciu v tlacenej alebo
elektronickej podobe, ktoré su potrebné na preukazanie zhody OOP, a to v jazyku,
ktory je pre tento organ lahko zrozumitelny. Na ziadost tohto orgdnu s nim
spolupracuju pri kazdom opatreni prijatom scielom odstranit’ rizikd, ktoré
predstavuju OOP, ktoré uviedli na trh.

Clanok 11
Povinnosti distributorov

Distributori pri spristupfiovani OOP na trhu konaju nélezite v sulade s poziadavkami
stanovenymi v tomto nariadent.

Distributori pred spristupnenim OOP na trhu overia, ¢i je na OOP umiestnené
pozadované ozna¢enie CE, ¢i su k nim priloZzené vyhlasenie o zhode EU alebo
zjednodugené vyhlasenie o zhode EU a &i st k nim priloZzené pokyny stanovené v
bode 1.4 prilohy II v jazyku Tlahko zrozumitelnému konecnym pouzivatel'om v
¢lenskom §tate, v ktorom budu spristupnené na trhu, ako aj to, ¢i vyrobca a dovozca
splnili poziadavky stanovené v ¢lanku 8 ods. 5 a 6 a v ¢lanku 10 ods. 3.
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Ak sa distributor domnieva alebo ma dévod domnievat’ sa, ze OOP nie su v zhode s
uplatnitelnymi zdkladnymi poziadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia
stanovenymi v prilohe II, nem6ze OOP spristupnit’ na trhu, kym s nimi nebuda v
zhode. Okrem toho v pripade, ze OOP predstavuju riziko, distribator o tom informuje
vyrobcu alebo dovozcu, ako aj organy dohl'adu nad trhom.

Distributori zabezpecia, aby v Case, ked nest za OOP zodpovednost, podmienky ich
uskladnenia alebo dopravy neohrozovali zhodu vyrobku s uplatniteI'nymi zakladnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia stanovenymi v prilohe II.

Distributori, ktori sa domnievaji alebo maju dovod domnievat’ sa, ze OOP, ktoré
spristupnili na trhu, nie si v zhode s poziadavkami tohto nariadenia, zabezpecia
prijatie potrebnych napravnych opatreni, aby podl'a situacie bud’ dosiahli zhodu OOP
s tymto nariadenim, alebo ich stiahli z trhu ¢i od pouZivatela. Okrem toho v pripade,
ze OOP predstavuju riziko, distribitori o tom bezodkladne informuji prislusné
organy dohl'adu nad trhom v €lenskych §tatoch, v ktorych boli OOP spristupnené na
trhu, pricom uvedu podrobnosti tykajuce sa najmi nezhody a pripadnych prijatych
napravnych opatreni.

Na zéklade odovodnenej ziadosti prislusného vnutrostatneho organu poskytnu
distributori tomuto organu vSetky informécie a dokumenticiu v tlacenej alebo
elektronickej podobe, ktoré su potrebné na preukazanie zhody OOP. Na ziadost’
tohto orgénu s nim spolupracuju pri kazdom opatreni prijatom s cielom odstranit’
rizikd, ktoré¢ predstavuji OOP, ktoré spristupnili na trhu.

Clanok 12

Pripady, v ktorych sa povinnosti vyrobcov uplatiiuji na dovozcov a distribtitorov

Dovozca alebo distributor sa na ucely tohto nariadenia povazuje za vyrobcu, pricom sa naitho
vztahuji povinnosti vyrobcu podla ¢lanku 8, ak uvedie OOP na trh pod svojim menom alebo
ochrannou znamkou alebo ak upravi OOP, ktoré uzZ boli uvedené na trh, takym sposobom, Ze
to moze mat’ vplyv na ich zhodu s uplatnitel'nymi zékladnymi poziadavkami na bezpec¢nost’ a
ochranu zdravia stanovenymi v prilohe II.

Clanok 13

Identifikacia hospodarskych subjektov

Hospodarske subjekty na poziadanie organov dohl'adu nad trhom identifikujt:

a)  vSetky hospodarske subjekty, ktoré¢ im dodali OOP;
b)  vSetky hospodarske subjekty, ktorym dodali OOP.

Hospodarske subjekty musia byt schopné predlozit’ informécie uvedené v prvom odseku
pocas 10 rokov potom, ¢o im boli dodané OOP, a pocas 10 rokov po dodani OOP.

KAPITOLA III

ZHODA OOP

Clanok 14
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Predpoklad zhody

OOP, ktoré su v zhode s harmonizovanymi normami alebo ich ¢ast'ami, na ktoré sa uverejnili
odkazy v Uradnom vestniku Eurépskej tinie, sa povazuju za vyrobky, ktoré st v zhode
so zékladnymi poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia stanovenymi v prilohe II, na
ktoré sa tieto normy alebo ich Casti vzt'ahuja.

Clanok 15
Vyhlasenie o zhode EU

l. Vo vyhlaseni o zhode EU sa uvadza, Ze bolo preukazané splnenie uplatnitelnych
zéakladnych poziadaviek na bezpecnost’ a ochranu zdravia stanovenych v prilohe II.

2. Vyhlasenie o zhode EU svojou $truktirou zodpoveda vzoru v prilohe IX, obsahuje
prvky stanovené v prilohe IX a priebezne sa aktualizuje. Prelozi sa do jazyka alebo
jazykov poZadovanych €lenskym Statom, v ktorom sa OOP spristupiiuju na trhu.

3. Zjednodusené vyhlasenie o zhode EU obsahuje prvky stanovené v prilohe X a
priebezne sa aktualizuje. PreloZi sa do jazyka alebo jazykov poZzadovanych ¢lenskym
Statom, v ktorom sa OOP spristupiiuju na trhu. Vyhlasenie o zhode EU, ktoré je
pristupné na internetovej adrese, bude k dispozicii v jazyku alebo v jazykoch
pozadovanych ¢lenskym Statom, v ktorom sa OOP spristupiiuju na trhu.

4. Ak sa na OOP vztahuje viac ako jeden pravny predpis Unie, v ktorom sa pozaduje
vyhlasenie o zhode EU, vypracuje sa iba jedno vyhlasenie o zhode EU so zretelom
na vsetky tieto pravne predpisy Unie. Uvedené vyhlasenie obsahuje identifikaciu
prisluinych aktov Unie vratane odkazov na ich uverejnenie.

5. Vypracovanim vyhlasenia o zhode EU prebera vyrobca plnti zodpovednost’ za zhodu
OOP s poziadavkami tohto nariadenia.

Clanok 16

Oznacenie CE

l. Oznacenie CE sa riadi vSeobecnymi zdsadami stanovenymi v ¢lanku 30 nariadenia
(ES) ¢. 765/2008.
2. Oznacenie CE sa na OOP umiestni viditel'ne, Citate'ne a nezmazatelne. Ak to povaha

OOP neumoziuje alebo neoddvodiiuje, toto oznacenie sa umiestni na obal alebo do
sprievodnej dokumentacie.

3. Oznacenie CE sa umiestiiuje pred uvedenim OOP na trh. Mdze za nim nasledovat’
piktogram alebo iné¢ oznaCenie upozoriujuce na riziko, pred ktorym ma OOP
chrénit’.

4. V pripade kategérie III OOP nasleduje za oznaCenim CE identifikacné Ccislo

notifikovaného organu zapojeného do postupu na zabezpecenie zhody s typom
zalozenej na overovani vyrobku alebo do postupu na zabezpecenie zhody s typom
zalozenej na zabezpeceni kvality vyrobného procesu.

KAPITOLA IV
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POSUDZOVANIE ZHODY

Clanok 17
Rizikové kategérie OOP

Vsetky OOP sa klasifikuju do rizikovych kategorii stanovenych v prilohe I.

Clanok 18
Postupy posudzovania zhody

V pripade vsetkych rizikovych kategoérii stanovenych v prilohe I sa musia dodrziavat’ tieto
postupy:
a)  Kategoria I: vnutorna kontrola vyroby (modul A) stanovena v prilohe IV,

b)  Kategoria II: skuska typu EU (modul B) stanovena v prilohe V, za ktorou
nasleduje zhoda s typom na zaklade vnutornej kontroly vyroby (modul C)
stanoveny v prilohe VI;

¢)  Kategoéria III: Skuska typu EU (modul B) stanovena v prilohe V a bud’

1. zhoda s typom zalozenda na overovani vyrobku (modul F)
uvedena v prilohe VII, alebo

2. zhoda s typom zaloZend na zabezpeceni kvality vyrobného procesu
(modul D) uvedena v prilohe VIII.
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KAPITOLA V

NOTIFIKACIA ORGANOV POSUDZOVANIA ZHODY

Clanok 19

Notifikacia

Clenské $taty notifikuju Komisii a ostatnym &lenskym $tatom organy, ktoré st ako tretie
strany poverené vykonavanim uloh posudzovania zhody podla tohto nariadenia.

Clanok 20
Notifikujuce organy

Clenské $taty uréia notifikujiici organ, ktory je zodpovedny za stanovenie a
vykonavanie nevyhnutnych postupov na ucely hodnotenia a notifikdcie organov
posudzovania zhody a monitorovania notifikovanych organov vratane suladu s
¢lankom 25.

Clenské §taty mozu rozhodnit’ o tom, Ze posudzovanie a monitorovanie uvedené v
odseku 1 bude vykonavat’ vnutroStatny akreditacny organ v zmysle nariadenia (ES)
¢. 765/2008 a v stlade s nim.

Ak notifikujuci orgdn deleguje posudzovanie, notifikdciu alebo monitorovanie
uvedené v odseku 1 na organ, ktory nie je organom Statnej spravy, alebo ho
vykonavanim tychto Cinnosti inak poveri, tento orgdn musi byt pravnickou osobou a
primerane spifiat’ poziadavky stanovené v ¢lanku 21. Okrem toho tento organ uzavrie
dohody na krytie zavédzkov, ktoré vyplyvaju z jeho ¢innosti.

Notifikujuci organ nesie plni zodpovednost za tlohy vykondvané organom
uvedenym v odseku 3.

Clanok 21
Poziadavky tykajice sa notifikujtcich organov
Notifikujuci organ sa zriad'uje tak, aby nevznikali zZiadne konflikty zadujmov s
organmi posudzovania zhody.

Notifikujuci organ mé taku organizacnu Struktiru a funguje takym spdsobom, aby
zabezpecCil objektivitu a nestrannost’ svojich ¢innosti.

Notifikujuci orgdn ma taka organizacnt Struktiru, aby kazdé rozhodnutie tykajlce sa
notifikacie organu posudzovania zhody bolo prijaté kompetentnymi osobami, inymi
ako st osoby, ktoré¢ vykonali hodnotenie.

Notifikujici orgdn nepontka ani neposkytuje ziadne cinnosti, ktoré vykonavaja
organy posudzovania zhody, ani poradenské sluzby na komer¢nom ¢i konkurencnom
zéklade.

Notifikujuci orgén zabezpecuje dovernost’ ziskanych informécii.
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Notifikujuci organ ma k dispozicii dostatoény pocet kompetentnych zamestnancov
na ucely riadneho plnenia svojich uloh.

Clanok 22

Informacna povinnost’ notifikujiacich organov

Clenské $taty informuju Komisiu o svojich postupoch posudzovania a notifikicie organov
posudzovania zhody a monitorovania notifikovanych orgdnov a o vSetkych zmendch tychto
postupov.

Komisia tieto informécie zverejiiuje.

Cldanok 23
Poziadavky tykajice sa notifikovanych organov

Na ucely notifikacie spifia organ posudzovania zhody poziadavky stanovené v
odsekoch 2 az 11.

Orgéan posudzovania zhody sa zriaduje podla vnutroStitneho prava a ma pravnu
subjektivitu.

Orgén posudzovania zhody je tretou osobou nezavislou od organizacie alebo OOP,
ktoré posudzuje.

Za takyto organ mozno pod podmienkou, Ze je preukdzand jeho nezavislost' a
nedochéddza ku konfliktu zaujmov, povazovat subjekt, ktory patri do obchodného
zdruzenia alebo profesijného zvédzu, ktoré zastupuju podniky zapojené do
navrhovania, vyroby, obstardvania, montdze, pouzivania alebo udrzby OOP, ktoré
posudzuje.

Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manaZzment a zamestnanci zodpovedni
za vykonavanie uloh posudzovania zhody nie su ndvrharmi, vyrobcami,
dodavatel'mi, ndkupcami, vlastnikmi, pouzivatelmi alebo subjektmi vykonavajucimi
udrzbu OOP, ktoré posudzuju, ani splnomocnenymi zastupcami ziadnej z tychto
stran. To nevylu€uje pouZitie posudzovanych OOP, ktoré st potrebné na vykon
¢innosti organu posudzovania zhody, alebo pouZitie takychto OOP na osobné tcely.

Organ posudzovania zhody, jeho vrcholovy manazment a zamestnanci zodpovedni
za vykonévanie tloh posudzovania zhody nie su priamo ani nepriamo zapojeni do
navrhovania alebo vyroby, uvadzania na trh, spristupfiovania, pouzivania alebo
udrzby OOP, ani nezastupuji osoby zapojené do tychto ¢innosti. Nesmu vykonavat
ziadnu cCinnost’, ktora by mohla ohrozit’ ich nezavisly tisudok alebo integritu vo
vztahu k ¢innostiam posudzovania zhody, v suvislosti s ktorymi boli notifikovani.
Vztahuje sa to najma na poradenské sluzby.

Organy posudzovania zhody zabezpecia, aby cinnosti ich pobociek alebo
subdodavatelov neovplyviiovali dovernost, objektivitu alebo nestrannost’ ich
¢innosti posudzovania zhody.

Organy posudzovania zhody a ich zamestnanci vykonavaju ¢innosti posudzovania
zhody na najvy$Sej uUrovni odbornej integrity a nevyhnutnej technickej
kompetentnosti v danej oblasti a nesmi podliehat’ ziadnym tlakom ani stimulom,
najmd finanénym, ktoré by mohli ovplyvnit' ich rozhodnutie alebo vysledky ich
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10.

¢innosti posudzovania zhody, najmi zo strany osob alebo skupin osob, ktoré maju
zaujem na vysledku tychto ¢innosti.

Orgén posudzovania zhody je schopny vykonavat’ vSetky ulohy posudzovania zhody,
ktoré mu boli pridelené na zéklade priloh V, VII a VIII a v stvislosti s ktorymi bol
notifikovany, ¢i uz ide o ulohy vykondvané samotnym organom posudzovania
zhody, alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost’.

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

a)  potrebnych pracovnikov s odbornymi znalostami a dostatoénymi a
primeranymi skusenost’ami na vykonavanie uloh posudzovania zhody;

b)  potrebny opis postupov, v stlade s ktorymi sa vykonava posudzovanie zhody, s
cielom zarucit' transparentnost’ a schopnost’ reprodukovatelnosti tychto
postupov. Musi mat’ zavedené prislusné politiky a postupy, pri ktorych sa
rozliSuje medzi ulohami, ktoré vykonava ako notifikovany organ, a inymi
¢innost’ami;

c) potrebné postupy na vykondvanie svojej Cinnosti zohladnujuce velkost
podniku, odvetvie, v ktorom podnik pdsobi, jeho Strukturu, stupen zlozitosti
prislusnej technoldgie pouZivanej pri OOP a hromadny ¢i sériovy charakter
vyrobného procesu.

Organ posudzovania zhody musi mat’ prostriedky potrebné na plnenie technickych a
administrativnych uloh spojenych s Cinnostami nélezit¢ého posudzovania zhody a
mat’ pristup k vSetkym potrebnym zariadeniam alebo vybaveniu.

Pracovnici zodpovedni za vykon ¢innosti posudzovania zhody majui:

a) primerané technické a odborné¢ vzdelanie vztahujlice sa na vSetky ulohy
posudzovania zhody, pre ktoré bol organ posudzovania zhody notifikovany;

b)  dostato¢né znalosti poziadaviek posudzovania, ktoré vykonavaju, a primeranu
pravomoc vykonavat’ toto posudzovanie;

c¢) primerané znalosti a pochopenie zakladnych poziadaviek na bezpeCnost a
ochranu zdravia stanovenych v prilohe II, zodpovedajucich harmonizovanych
noriem a prisluSnych ustanoveni harmoniza¢nych pravnych predpisov Unie;

d)  schopnost vypracovat’ certifikaty, zdznamy a protokoly preukazujice, Ze sa
vykonalo postudenie.

Je potrebné zarucit' nestrannost organov posudzovania zhody, ich manaZmentu
a zamestnancov zodpovednych za vykonavanie uloh posudzovania zhody.

Odmenovanie vrcholového manazmentu organu posudzovania zhody a jeho
zamestnancov zodpovednych za vykonavanie tloh tykajacich sa posudzovania zhody
nesmie zavisiet' od poctu vykonanych postudeni ani vysledkov tychto postdeni.

Organy posudzovania zhody uzavru poistenie zodpovednosti za Skodu, ak tato
zodpovednost’ nenesie $tat v sulade s vnutroStaitnym pravom alebo ak nie je za
posudzovanie zhody priamo zodpovedny samotny ¢lensky Stat.

Zamestnanci organu posudzovania zhody st povinni zachovavat’ sluzobné tajomstvo,
pokial’ ide o vSetky informacie ziskané pri vykonavani svojich tloh podl'a priloh V,
VII a VIII alebo akéhokol'vek vnutrostatneho pravneho predpisu, ktory ich uvadza
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do ucinnosti, nie vSak v kontakte s prislusnymi organmi clenského Statu, v ktorom
tieto svoje ¢innosti vykonava . Vlastnicke prava su chranené.

11. Orgény posudzovania zhody sa =zuacastiiuji na prislusnych normaliza¢nych
¢innostiach a ¢innostiach koordinac¢nej skupiny notifikovaného organu zriadene;j
podla tohto nariadenia alebo zabezpecia, aby jeho zamestnanci zodpovedni za
vykonavanie uloh tykajucich sa posudzovania zhody boli o nich informovani, a ako
vSeobecné usmernenie uplatiuju administrativne rozhodnutia a dokumenty, ktoré su
vysledkom préce tejto skupiny.

Clanok 24
Predpoklad zhody notifikovanych organov

Ak orgéan posudzovania zhody preukédze svoju zhodu s kritériami stanovenymi v prislusnych
harmonizovanych normach alebo ich Gastiach, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurépskej vinie, predpoklada sa, Ze spiiia poziadavky stanovené v &lanku 23 v takom
rozsahu, v akom uplatnitelné harmonizované normy tieto poziadavky pokryvaji.

Clanok 25
Dcérske spolo¢nosti notifikovanych organov a zadavanie ziakaziek subdodavatel’om

1. Ak notifikovany organ zadava zakazky subdodavatelom tykajuce sa konkrétnych
uloh spojenych s posudzovanim zhody alebo pri ich plneni vyuziva dcérsku
spoloénost, zabezpe¢i, aby subdodavatel alebo dcérska spolo¢nost’ spiiali
poziadavky stanovené v ¢lanku 23, a informuje o tom notifikujtci organ.

2. Notifikované organy nesu plni zodpovednost’ za tlohy vykondvané subdodavatel'mi
alebo dcérskymi spolocnostami bez ohl'adu na to, kde maju sidlo.

3. Cinnosti mdézu byt zadané ako zakazka subdodavatelovi alebo vykonané dcérskou
spolo¢nostou iba v pripade, Ze s tym klient suhlasi.

4. Notifikované organy maji pre notifikujice orgadny k dispozicii prislusnu
dokumentéciu tykajicu sa posudenia kvalifikacie subdodévatela alebo dcérskej
spolo¢nosti a tloh, ktoré vykonali podl'a priloh V, VII a VIIIL

Clanok 26
Ziadost’ o notifikaciu

1. Organ posudzovania zhody predlozi ziadost o notifikaciu notifikujicemu organu
¢lenského Statu, v ktorom je usadeny.

2. Stucastou ziadosti o notifikdciu je opis Cinnosti posudzovania zhody, postupu(-ov)
posudzovania zhody a typov OOP, v suvislosti s ktorymi orgén tvrdi, Ze je odborne
kompetentny, a certifikdit o akreditacii, ak existuje, vydany vnutroStatnym
akreditaénym organom, ktory potvrdzuje, Ze organ posudzovania zhody splia
poziadavky stanovené v ¢lanku 23.

3. Ak prislusny organ posudzovania zhody nemoéze poskytnut’ certifikat o akreditacii,
poskytne notifikujicemu organu vSetku dokumentaciu potrebna na overenie, uznanie
a pravidelné monitorovanie jeho suladu s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 23.
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Clanok 27
Postup notifikacie
Notifikujuce organy mozu notifikovat’ iba organy posudzovania zhody, ktoré splnili

poziadavky stanovené v ¢lanku 23.

Notifikaciu Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom uskutocnia prostrednictvom
elektronického néstroja notifikéacie vyvinutého a spravovaného Komisiou.

V notifikéacii su zahrnuté vsetky podrobnosti o ¢innostiach posudzovania zhody,
postupe(-och) posudzovania zhody a typoch prislusnych OOP a prislu§né potvrdenie
kompetentnosti.

Ak sa notifikacia nezaklada na certifikate o akreditacii uvedenom v ¢lanku 26 ods. 2,
notifikujici organ poskytne Komisii a ostatnym c¢lenskym $tatom dokumentaciu
potvrdzujiicu kompetentnost’ organu posudzovania zhody a opatrenia prijaté na
zabezpeCenie pravidelného monitorovania tohto organu a plnenia poziadaviek
stanovenych v ¢lanku 23.

Prislusny orgdn méze vykondvat’ ¢innosti notifikovaného organu iba v pripade, ze do
dvoch tyzdnov po notifikacii, ak sa pouziva certifikat o akreditacii, alebo do dvoch
mesiacov po notifikécii, ak sa akreditdcia nepouziva, neboli vznesené namietky zo
strany Komisie ani ostatnych ¢lenskych Statov.

Iba takyto orgéan sa povazuje za notifikovany organ na ucely tohto nariadenia.

Notifikujuci organ notifikuje Komisii a ostatnym c¢lenskym Statom vSetky dalSie
prislusné zmeny tykajuce sa notifikacie.

Clanok 28
Identifikaéné ¢isla a zoznamy neotifikovanych organov

Notifikovanému organu Komisia prideli identifika¢né ¢islo.

Prideli mu len jedno identifikatne Cislo, aj ked’ je organ notifikovany podla
viacerych aktov Unie.

Komisia spristupni verejnosti zoznam organov notifikovanych podla tohto
nariadenia vratane identifikacnych Ccisiel, ktoré im boli pridelené, a Cinnosti, v
stvislosti s ktorymi boli notifikované.

Komisia zabezpecuje aktualizaciu tohto zoznamu.
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Clanok 29
Zmeny v notifikacii

Ak notifikujuci organ zisti alebo je informovany o tom, ze notifikovany organ uz
viac nesplia poziadavky stanovené v ¢lanku 23 alebo Ze si neplni svoje povinnosti,
notifikujuci orgdn obmedzi, pozastavi alebo pripadne stiahne notifikaciu v zavislosti
od zavaznosti nesplfiania tychto poziadaviek alebo neplnenia povinnosti.
Bezodkladne o tom informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty.

V pripade obmedzenia, pozastavenia alebo stiahnutia notifikdcie, alebo ak
notifikovany organ svoju ¢innost’ uz nevykonava, notifikujuci ¢lensky stat prijme
primerané opatrenia, aby zabezpecil spracovanie dokumentov tohto organu inym
notifikovanym orgédnom alebo aby boli k dispozicii prisluSnym notifikujucim
organom a organom dohl'adu nad trhom na ich Ziadost'.

Clanok 30
Spochybnenie kompetentnosti notifikovanych organov

Komisia vySetri vSetky pripady, v stuvislosti s ktorymi mad pochybnosti alebo je
upozornend na pochybnosti, pokial ide o kompetentnost’ notifikovaného organu
alebo o to, ¢i notifikovany organ nad’alej spiiia poziadavky a plni povinnosti, ktoré sa
nan vztahuju. Notifikujuci Clensky S$tat poskytne Komisii na jej ziadost' vSetky
informacie v suvislosti s podkladmi pre notifikaciu alebo so zachovanim
kompetentnosti dotknutého notifikovaného organu.

Komisia zaisti doverné zaobchadzanie so vSetkymi citlivymi informaciami
ziskanymi pocas jej preSetrovani.

Ked’ Komisia zisti, e notifikovany organ nespliia alebo uz viac nespiia poziadavky
pre svoju notifikaciu, prijme vykondvaci akt pozadujici od notifikujiiceho ¢lenského
Statu, aby prijal potrebné napravné opatrenia vratane pripadného stiahnutia
notifikacie.

Uvedeny vykonavajuci akt sa prijme v sulade s konzultacnym postupom uvedenym v
¢lanku 38 ods. 2.

Clanok 31
Povinnosti notifikovanych organov, pokial’ ide o vykon ich ¢innosti

Notifikované organy vykonavaju posudzovanie zhody v sulade s postupmi
posudzovania zhody stanovenymi v prilohach V, VII a VIII.

Posudzovanie zhody sa vykonava primeranym sposobom tak, aby sa zabranilo
zbytoénému zat’azeniu hospodarskych subjektov. Organy posudzovania zhody pri
vykonévani svojej ¢innosti nalezite zohl'adiiuju velkost’ podniku, odvetvie, v ktorom
podnik pdsobi, jeho Struktaru, stupen zlozitosti prislusnej technologie OOP a
hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu.

Dodrziavaju vSak pri tom mieru prisnosti a troven ochrany, ktoru si vyzaduje sulad
OOP s poziadavkami tohto nariadenia.
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Clenské
organov.

Ak notifikovany organ zisti, Ze vyrobca nespliiia uplatnitelné zakladné poziadavky na
bezpe¢nost’ a ochranu zdravia ustanovené v prilohe II alebo zodpovedajuce
harmonizované normy alebo technické Specifikécie, poziada vyrobcu, aby prijal
primerané napravné opatrenia, a nevyda certifikét o zhode.

Ak po vydani certifikatu notifikovany organ v ramci monitorovania zhody zisti, ze
OOP uz viac nesplia poziadavky stanovené v tomto nariadeni, poziada vyrobcu, aby
prijal primerané napravné opatrenia, a ak to je potrebné, pozastavi alebo odnime
certifikat.

Ak sa neprijmu napravné opatrenia alebo ak tieto opatrenia nemaju pozadovany
ucinok, notifikovany orgdn obmedzi, pozastavi alebo pripadne odnime certifikat.

Clanok 32
Odvolanie proti rozhodnutiam notifikovanych organov

Staty zabezpecia, aby bolo mozné sa odvolat’ proti rozhodnutiam notifikovanych

Cldanok 33
Informacna povinnost’ notifikovanych organov

Notifikované organy informuju notifikujuci organ:
a) o kazdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo odiati certifikatu;

b) o akychkol'vek okolnostiach, ktoré¢ maji vplyv na rozsah a podmienky
notifikacie;

c) o kazdej ziadosti o informacie o ¢innostiach posudzovania zhody, ktort dostali
od organov dohl'adu nad trhom;

d) na poziadanie o ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych v rdmci rozsahu
svojej notifikdcie a o akejkol'vek inej vykonanej cinnosti vratane
cezhrani¢nych ¢innosti a zadavania zakaziek subdodavatel'om.

Notifikované organy poskytuju inym organom notifikovanym podla tohto
nariadenia, ktoré vykonavaji podobné ¢innosti posudzovania zhody vztahujlce sa na
rovnaké typy OOP, relevantné informacie o otazkach tykajlcich sa negativnych a na
poziadanie i pozitivnych vysledkov posudzovania zhody.

Clanok 34

Vymena skusenosti

Komisia organizacne zabezpeci vymenu skusenosti medzi vnutroStatnymi orgdnmi ¢lenskych

Statov, ktoré st zodpovedné za politiku notifikécie.
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organov.

Clenské

Clanok 35
Koordinacia notifikovanych organov

zabezpeci zavedenie a riadne fungovanie primeranej koordindcie a spoluprace medzi
notifikovanymi podl’a tohto nariadenia vo forme odvetvovej skupiny notifikovanych

Staty zabezpecuju, aby sa organy, ktoré notifikovali, priamo alebo prostrednictvom

uréenych zastupcov zucastiiovali na praci tejto skupiny.

Komisia

KAPITOLA VI

DELEGOVANE A VYKONAVACIE AKTY

Clanok 36
Delegovanie pravomoci

je splnomocnend prijat’ delegované akty stlade s ¢lankom 37 s cielom zmenit

prilohu I, pokial’ ide o kategériu osobitného rizika, a to v reakcii na technicky pokrok a
poznatky alebo nové vedecké dokazy a pri zohl'adneni postupov posudzovania zhody, ktoré sa
musia dodrziavat’ v pripade vSetkych kategorii v sulade s ¢lankom 18.

Clanok 37
Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedend v ¢lanku 36 sa Komisii udeluje na
obdobie piatich rokov od [ddatum je spresneny v clanku 42 ods.2]. Komisia predlozi
spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto patroéného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na
rovnako dlhé obdobia, pokial Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voci
takémuto prediZzeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 36 moéze Europsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci
v iom uvedenej. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diom nasledujucim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej uinie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je
v lom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Komisia oznamuje delegovany akt Eurdépskemu parlamentu a Rade sucasne, ato
hned’ po jeho prijati.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 36 nadobudne tuc¢innost, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo
dia oznamenia uveden¢ho aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o
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svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota predlzi o dva mesiace.

Clanok 38
Postup vyboru
1. Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &.
182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 4 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
KAPITOLA VII

ZAVERECNE A PRECHODNE USTANOVENIA

Clanok 39
Sankcie

Clenské $taty stanovia pravidla o ukladani sankcii za porusovanie ustanoveni tohto nariadenia
a prijmu vsetky potrebné opatrenia na ich vykonavanie. Stanovené sankcie musia byt’ ucinné,
primerané a odradzajuce. Clenské 3taty uradne notifikuji tieto ustanovenia Komisii najneskor
do [troch mesiacov pred datumom zacatia uplatnovania tohto nariadenia] a bezodkladne jej
uradne notifikuju kazda nasledujicu zmenu, ktora sa ich tyka.

Clanok 40
ZruSenie

Smernica 89/686/EHS sa zrusuje.

Odkazy na zruSent smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade
s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe XI.

Clanok 41
Prechodné obdobie

1. Bez toho, aby bol dotknuty ods. 2, ¢lenské Staty nebrania spristupneniu vyrobkov na
trhu, na ktoré sa vzt'ahuje smernica 89/686/EHS, ktoré su v zhode s uvedenou
smernicou a ktoré boli uvedené na trh pred [jednym rokom od zacatia uplatiiovania
tohto nariadenia].

2. Certifikat o skuske typu ES vydany podl'a Smernice 89/686/EHS zostava v platnosti
do [siestich rokov od zacatia uplatiiovania tohto nariadenia], pokial' jeho platnost’
neuplynie pred uvedenym datumom.

Clanok 42

Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie
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Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatnuje sa od [dvoch rokov od nadobudnutia ucinnosti].

Clanky 19 az 35 sa viak uplatiuju od /Siestich mesiacov od nadobudnutia ti¢innosti].

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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