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PRILOHA I
Kategorie rizika OOP
Kategorie I

OOP urcené pro ochranu uzivateldi proti minimalnim rizikiim. Kategorie I zahrnuje vyhradné
OOP urcené pro ochranu uzivatell proti témto riziktim:

a)
b)
©)
d)

e)

povrchové mechanické poranéni;
styk s vodou nebo slabé agresivnimi Cisticimi prostiedky;
styk s horkymi povrchy o teploté nepiesahujici 50 °C;

poskozeni o¢i v dusledku expozice slunecnimu zareni (kromé pozorovani
Slunce);

atmosférické podminky, které nejsou mimotradné povahy.

Kategorie 11

Kategorie II zahrnuje:

a)

b)

OOP urcené pro ochranu uZzivatelll proti rizikiim jinym neZ rizikim, které jsou
uvedeny v kategoriich I a III;

zakazkové OOP, nejsou-li takové OOP urceny pro ochranu uzivatelid proti
rizikim uvedenym v kategorii .

Kategorie 111

OOP urcené pro ochranu uzivatell proti velmi vaznym rizikim. Kategorie III zahrnuje
vyhradné OOP ur¢ené pro ochranu uzivatela proti témto rizikiim:

a)
b)
c)
d)

e)

f)
g)
h)
i)
J)
k)
)

vdechnuti Skodlivych latek;
agresivni chemické latky;
ionizujici zareni;

horka prostiedi s Gi¢inky srovnatelnymi s ucinky vzduchu o teplot¢ nejméné
100 °C;

chladné prostiedi s u€inky srovnatelnymi s uinky vzduchu o teploté¢ —50 °C
nebo nizsi;

pady z vysky;

uraz elektrickym proudem a prace pod napétim;

utonuti;

poranéni rué¢ni motorovou pilou;

vysokotlaké fezani;

stielnd poranéni nebo pobodani nozem;

Skodlivy hluk.
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PRILOHA 11
Zikladni poZadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost
1. OBECNE POZADAVKY NA VESKERE OOP

OOP musi poskytovat pfiméfenou ochranu proti riziklim, proti kterym ma chranit.

1.1  Zasady navrhovani

1.1.1 Ergonomie

OOP musi byt navrzen a vyroben tak, aby uzivatel mohl za predvidatelnych podminek pouziti
bézné vykonavat Cinnost, pii které je vystaven riziku, a pfitom vyuzival néalezité¢ ochrany
nejvyssi mozné urovne.

1.1.2  Urovné a tiidy ochrany

1.1.2.1 Optimalni Groven ochrany

Za optimdlni Groven ochrany se pifi navrhovani pokladad troven, pii jejimz piekroceni by
omezeni zpusobend pouzivanim OOP branila jeho efektivnimu pouzivani béhem doby
vystaveni uzivatele riziku nebo béhem obvyklého vykondvani dané €innosti.

1.1.2.2 Ttidy ochrany odpovidajici riznym Grovnim rizika

Pokud se piedvidatelné podminky pouziti lisi tak, Ze 1ze rozliit vice urovni stejného rizika,
musi byt pii ndvrhu OOP vzaty v tvahu i pfislusné ttidy ochrany.

1.2 Nezavadnost OOP
1.2.1 |, Inherentni” rizika a dalsi rusivé vlastnosti

OOP musi byt navrZzen a vyroben tak, aby za pfedvidatelnych podminek pouziti byla
vyloucena rizika nebo dalsi rusivé vlastnosti.

1.2.1.1 Vhodnost pouzitych materiala

Materidly, z nichz je OOP vyroben, vcetné ptipadnych produktii jejich rozkladu, nesméji
neptiznive ovliviiovat zdravi nebo bezpecnost uzivatelt.

1.2.1.2 Vhodnost povrchu vSech soucasti OOP, kter¢ jsou v piimém styku s uzivatelem

Jakékoli soucast OOP, ktera je pii pouzivani OOP ve styku nebo v mozném styku s
uzivatelem, musi byt bez nerovnosti, ostrych hran, vy¢nélkl atd., které by mohly zplsobit
nadmérné drazdéni nebo zranéni.

1.2.1.3 Nejvyssi ptipustnd omezeni pro uzivatele

OOP musi co nejméné omezovat vykon piislusnych Cinnosti, zaujimani postojii a smyslové
vnimani; dale nesmi z pouziti OOP vyplynout situace, které by mohly ohrozit uzivatele nebo
jiné osoby.
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1.3 Pohodli a Gcinnost
1.3.1 Prizpiisobeni OOP postaveé uzivatele

OOP musi byt tak navrZzen a vyroben tak, aby usnadiioval uzivateli nasazeni do spravné
polohy a setrvani v této poloze po ptredvidatelnou dobu pouziti s ohledem na okolni vlivy,
vykonavané ¢innosti a zaujimané postoje. Pro tento ucel musi byt mozné prizpisobit OOP
postavé uzivatele pomoci vSech vhodnych prostfedki, jako jsou vhodné nastavovaci a
pripeviiovaci systémy nebo zabezpeceni dostate¢ného vybéru velikosti.

1.3.2  Lehkost a pevnost
OOP musi byt co nejleh¢i pii zachovani pevnosti a i¢innosti.

Kromé zvlaStnich dodate¢nych pozadavkl, které musi OOP spliovat, aby poskytoval
odpovidajici ochranu proti prislusnému riziku, musi byt t€z schopen odolavat vliviim okoli za
predvidatelnych podminek pouziti.

1.3.3  Kompatibilita ruznych OOP urcenych pro soucasné pouzivani

Jestlize tentyZ vyrobce uvadi na trh nékolik vzori OOP rlznych typl k zajisténi soucasné
ochrany prilehlych ¢asti téla, musi byt tyto vzory kompatibilni.

14 Pokyny vyrobce
Pfi uvedeni OOP na trh musi byt vyrobcem vydany a k OOP pfipojeny pokyny obsahujici
kromé¢ jména a adresy vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce (nebo obou z nich)
vSechny dtlezité informace o:
a)  pokynech pro skladovani, pouZivani, ¢isténi, udrzbé, setfizovani a dezinfekci.
Prostfedky pro Cisténi, drzbu a dezinfekci doporucené vyrobcem nesméji mit
zadny neptiznivy ucinek na OOP nebo uZivatele, jsou-li pouzivany v souladu s
ptislusnymi pokynys;
b)  dosahované uc¢innosti piislusného OOP, jak byla stanovena béhem technickych
zkousek ke kontrole trovni nebo tfid ochrany;
c)  pfisluSenstvi, které mize byt s OOP pouzito, a charakteristikdch ptislusnych
nahradnich dili;
d) tfidach ochrany odpovidajicich riznym urovnim rizika a z toho vyplyvajicich
limitech uzivani;
e) dobé ukonceni zivotnosti nebo dobé Zzivotnosti OOP nebo urcitych jeho
soucasti;
f)  typu baleni vhodném pro piepravu;
g)  vyznamu vSech oznaceni (viz bod 2.12);
h)  pfipadné¢ odkazech na dalsi harmoniza¢ni pravni predpisy Unie;
1)  nazvu, adrese aidentifikacnim ¢isle ozndmeného subjektu (oznamenych
subjekti), ktery (které) se uiCastni posuzovani shody OOP.
Tyto pokyny musi byt pfesné a srozumitelné a musi byt vyhotoveny minimalné v Gfednim
jazyce nebo jazycich ¢lenskych statt, pro které jsou urceny.
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2. DODATECNE POZADAVKY SPOLECNE PRO VICE TYPU OOP
2.1 OOP se systémy pro prizpisobeni

Pokud je OOP vybaven systémy pro prizptisobeni, musi byt tyto systémy navrZeny a
vyrobeny tak, aby za pfedvidatelnych podminek pouziti nedoslo po jejich nastaveni k
netmyslnému prenastaveni.

2.2 OQOP obklopujici chranéné ¢asti téla

Pokud je to mozné, musi byt OOP obklopujici chranéné ¢asti téla dostateCné vétran, aby se
omezilo poceni vznikajici pfi pouzivani; v opaéném piipadé musi byt vybaven prostfedky pro
pohlcovani potu.

2.3 OQP pro oblicej, o¢i a dychaci organy

OOP pro oblicej, o¢i nebo dychaci organy musi omezovat zorné pole nebo vidéni uzivatele co
nejméng.

Zorniky u téchto typi OOP musi mit stupen optické neutrality, ktery je slucitelny se stupném
pfesnosti a trvani ¢innosti uzivatele.

V piipadé¢ potieby musi byt OOP upraveny nebo vybaveny prostiedky zabranujicimi
zamlzovani.

Vzory OOP urcené pro uzivatele, kteti vyzaduji korekci zraku, musi umoziovat noSeni bryli
nebo kontaktnich ¢ocek.

2.4. OOP podléhajici starnuti

Jestlize je znamo, Ze navrhované vykonové parametry nového OOP mohou byt vyznamné
ovlivnény starnutim, musi byt na kazdém kusu OOP nebo na kazdé vyménitelné soucéstce
OOP uvadéné na trh a na jejich baleni neodstranitelné a jednoznaéné vyznaceno datum
vyroby a/nebo, jestlize je to mozné, datum pouzitelnosti.

Jestlize vyrobce neni schopen dat zaruku tykajici se zivotnosti OOP, musi jeho pokyny
poskytovat vSechny potfebné informace umoziujici zdkaznikovi nebo uzivateli urcit
jednoznacné datum pouzitelnosti, musi pfitom vzit v ivahu troven jakosti modelu a skute¢né
podminky skladovéni, pouzivani, ¢isténi, sefizovani a udrzby.

Je-li pravdépodobné znatelné a rychlé znehodnoceni tc¢innosti OOP zplisobené starnutim,
které vyplyva z pravidelné se opakujiciho Cistictho postupu doporuc¢eného vyrobcem, musi
vyrobce podle moznosti umistit na kazdém OOP uvadéném na trh oznafeni udavajici
maximalni pocet Cisticich operaci, po jejichz provedeni je nutna kontrola nebo vyfazeni OOP;
neni-li mozné umisténi oznaceni na vyrobek, musi vyrobce poskytnout tyto informace v
pokynech.

2.5  OQP, ktery miiZe byt zachycen béhem pouZivani

Tam, kde pfedvidatelné podminky pouziti zahrnuji zejména riziko zachyceni OOP
pohybujicim se predmétem, a tim vznik nebezpeci pro uzivatele, musi mit OOP vhodnou mez
pevnosti, pii jejimz prekroceni se soucast porusi, a tim se vylouci nebezpeci.
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2.6  OOQOP pro pouzivani v prostiedi s moZnym nebezpec¢im vybuchu

OOP urceny pro pouZivani v prostfedi s moZznym nebezpe¢im vybuchu musi byt navrzen a
vyroben tak, aby se nemohl stat zdrojem elektrického, elektrostatického nebo narazem
zpusobeného oblouku nebo jiskry, které mohou zpiisobit vzniceni vybusné smési.

2.7  OQP urceny pro rychly zasah nebo pro rychlé nasazeni nebo sejmuti

Tyto typy OOP musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se minimalizovala doba potiebna pro
nasazeni a sejmuti daného zatizeni.

Jestlize OOP obsahuje systémy k upevnéni, které umoziiuji, aby byl OOP drZen ve spravné
poloze na uzivateli nebo odstranén, musi byt mozné je snadno a rychle ovladat.

2.8 OOP pro zasah ve velmi nebezpec¢nych situacich

Pokyny dodavané vyrobcem s OOP urcenymi pro zdsah ve velmi nebezpeénych situacich
musi zahrnovat zejména udaje urcené pro vysSkolené osoby, které jsou zpiisobilé jim
kvalifikované porozumét a zajistit jejich spravné pouziti.

Pokyny musi téz popisovat postup, ktery ma byt pouzit k ovéteni, Ze OOP je spravné nastaven
a funk¢ni, kdyz je uzivan.
Jestlize OOP obsahuje signalni zafizeni, které je uvedeno v ¢innost v pfipadé ztraty bézné

zajistované urovné¢ ochrany, musi byt toto zafizeni navrzeno a umisténo tak, aby je mohl
uzivatel pfi ptedvidatelnych podminkach pouziti vnimat.

2.9 OOP obsahujici soucasti, které mize uzivatel seridit nebo odstranit

Jestlize OOP obsahuje soucasti, které mize uzivatel sefidit nebo odstranit za ucelem jejich
vymeény, musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby je bylo mozné snadno pfipojit nebo odstranit
bez pouziti naradi.

2.10 OOP urceny pro pripojeni k vnéjSimu dopliikovému zarizeni

Jestlize OOP obsahuje systém umoziujici piipojeni k jinému doplikovému zafizeni, musi byt
pfipojovaci prostiedek navrZzen a vyroben tak, aby umozioval pfipojeni pouze na piislusné
zafizeni.

2.11 OOP obsahujici hydraulicky nebo pneumaticky cirkula¢ni systém

Jestlize OOP obsahuje hydraulicky nebo pneumaticky cirkula¢ni systém, musi byt tento
systém zvolen nebo navrzen a umistén tak, aby umoznil dostatecnou vyménu kapaliny nebo
plynu v blizkosti vSech chranénych casti téla, bez ohledu na uzivatelovy ¢innosti, postoje
nebo premistovani za predvidatelnych podminek pouziti.

2.12 OQOP opatiené jednou nebo vice identifika¢nimi znackami nebo indikatory pfimo
nebo nepiimo souvisejicimi se zdravim a bezpecnosti

Identifikaéni znaCky nebo indikatory piimo nebo nepiimo souvisejici se zdravim
a bezpecnosti, jimiz jsou opatfeny tyto typy OOP, musi mit pokud mozno podobu
harmonizovanych piktogramli nebo ideogrami. Musi byt dobie viditelné a Citelné a tyto
vlastnosti si udrzet po celou ptedvidanou dobu Zivotnosti OOP. Déle tyto znaCky musi byt
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uplné, presné a srozumitelné, aby bylo zabranéno mylnému vykladu; jestlize takové znacky
obsahuji slova nebo véty, musi byt uvedeny v Ufednim jazyku nebo jazycich ¢lenského statu,
ve kterém ma byt prostfedek pouzivan.

Jestlize je OOP (nebo vymeénitelnd soucast OOP) piili§ maly, aby umozZnil pfipojeni vSech
nebo ¢asti nezbytnych oznaceni, musi byt pfislusné udaje uvedeny na obalech a v pokynech
vyrobce.

2.13 Vystrazné OOP s vysokou viditelnosti

OOP urceny pro predvidatelné podminky pouZiti, pii kterych musi byt pfitomnost uzivatele
viditelné¢ a samostatn¢ signalizovdna, musi mit jeden (nebo vice) uvazlivé umistény
prostfedek nebo zafizeni pro vyzatovani pfimého nebo odrazeného viditelného zatreni patti¢né
svételné intenzity, fotometrickych a kolorimetrickych vlastnosti.

2.14 OOP chranici proti vicenasobnému riziku

OOP urceny k ochran¢ uzivatele proti nékolika moznym soucasné ptisobicim riziklim musi
byt navrzen a vyroben tak, aby uspokojoval zejména zdkladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi zvlastni pro kazdé z téchto rizik.

3. DODATECNE POZADAVKY PRO ZVLASTNI RIZIKA
3.1 Ochrana pred mechanickym nirazem
3.1.1 Naraz zpiisobeny padajicimi nebo vrzenymi predméty a stietem casti tela s prekdzkou

OOP urceny pro tento typ rizik musi byt schopen dostatecné absorbovat ndraz, aby zabranil
zranéni zpusobenému zejména rozdrcenim nebo prorazenim chranéné Casti, a to nejméné do
urovné energie ndrazu, nad niz by jiz nadmérné rozméry nebo hmotnost absorpéniho
prostiedku vyloucily ucinné pouzivani OOP pii predvidatelné dob€ noseni.

3.1.2 Pady
3.1.2.1 Ptedchéazeni padim zpisobenym uklouznutim

Podesve pro ochrannou obuv uréené pro zabranéni uklouznuti musi byt navrzeny, vyrobeny
nebo vybaveny piidavnymi prostfedky, aby zajistily odpovidajici pfilnavost tienim, hieby
nebo hroty se zfetelem k povaze nebo stavu povrchu.

3.1.2.2 Zamezeni padiim z vysky

OOP urceny pro zamezeni padim z vySky nebo jejich disledkiim musi obsahovat nosny
postroj a pfipojovaci systém, ktery je mozno ptipojit ke spolehlivému vnéjSimu kotevnimu
bodu. Musi byt navrZzen a vyroben tak, aby za pfedvidatelnych podminek pouziti byl
vertikalni pokles uzivatele snizen na minimum, aby se zabranilo stietu s piekazkami a aby
brzdnd sila nedosdhla mezni hodnoty, pfi jejimz piekroceni by mohlo dojit k fyzickému
poskozeni nebo povoleni ¢i prasknuti jakékoli soucastky OOP, coz by mohlo vést k padu
uzivatele.

Musi byt téz zajisténo, ze po zabrzdéni je uzivatel udrzovan v takové poloze, ve které¢ miize
o¢ekavat pomoc, je-li to nezbytné.

Pokyny vyrobce musi bliZze ur¢ovat zejména vSechny dulezit¢ informace tykajici se:
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a)  charakteristik spolehlivého vnéjsiho kotevniho bodu a nezbytné minimalni
svétlé vysky pod uZivatelem;

b)  tadného zpisobu navleceni nosného postroje na télo a upevnéni piipojovaciho
systému ke spolehlivému kotevnimu bodu.
3.1.3 Mechanické vibrace

OOP urc¢eny pro piedchdzeni u¢inkim mechanickych vibraci musi byt schopen zajistit
pfiméfeny ttlum slozek vibraci Skodlivych pro ohrozenou ¢ast téla.

3.2 Ochrana proti statickému stlaceni ¢asti téla

OOP urceny pro ochranu c¢asti téla proti statickému namahédni v tlaku musi byt schopen
dostate¢né ztlumit jeho Gcinek, aby zabranil vaznému zranéni nebo chronickému onemocnéni.

3.3  Ochrana pred mechanickym poranénim

Pouzité materidly a jiné soucasti OOP urcenych pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti proti
povrchovym poranénim, jako je odfenina, penetrujici poranéni, feznd rana nebo uskiipnuti,
musi byt zvoleny nebo navrzeny a uspotfadany tak, aby bylo zajisténo, Ze tyto typy OOP
poskytuji dostate¢nou ochranu proti odiening, penetrujicimu poranéni a fezné rané (viz téz
bod 3. 1) za pfedvidatelnych podminek pouziti.

34 Ochrana ve vodé
3.4.1 Zamezeni utonuti

OOP urceny pro ochranu pied utonutim musi byt schopen vynést uzivatele, ktery mtize byt
vycerpan nebo v bezvédomi po padu do kapalného prostiedi, na hladinu tak rychle, jak je to
mozné, bez nebezpeci pro jeho zdravi a drzet ho na hlading€ v poloze, kterd umoziiuje dychéani
pii ¢ekani na pomoc.

OOP mize byt uplné nebo caste¢né vyplnén nadnasSejicim materidlem nebo muize byt
nafouknut plynem, piivedenym ru¢né nebo automaticky, nebo tsty naplnén vzduchem.

Za ptredvidatelnych podminek pouziti:

a)  musi byt OOP schopen odolat ¢inklim nérazu pii padu do kapalného prostiedi
a ucinkiim tohoto prostiedi samotného, aniz by to bylo na zavadu jeho spravné
funkce;

b)  musi byt nafukovaci OOP uzptisoben pro rychlé a plné nafouknuti.
Pokud to urcité predvidatelné podminky pouzivani vyzaduji, musi urcité typy OOP rovnéz
spliiovat jeden nebo vice nésledujicich doplikovych pozadavkii:

a) musi mit vSechna nafukovaci zafizeni uvedend v druhém odstavci a/nebo
svételné nebo zvukové signaliza¢ni zatizeni;

b)  musi mit zafizeni pro upevnéni a pfipoutani téla, s jehoZ pomoci miize byt
uzivatel vyzdvizen z kapaliny;
c¢) musi byt vhodné pro dlouhodobé pouzivani po celou dobu Cinnosti, ktera

vystavuje uzivatele, pravdépodobné v odévu, riziku padu do kapalného
prostiedi nebo vyZzaduje ponofeni do néj.

3.4.2  Plovaci pomucky
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Obleceni zajist'ujici ucinny stupen vztlaku, v zavislosti na predvidatelném pouziti, ktery je pfi
pouziti bezpecny a poskytuje spolehlivou podporu ve vodé. Za predvidatelnych podminek
pouziti nesmi tento OOP omezovat volnost pohybu uzivatele, musi mu umoziovat zejména
plavat nebo unikat pfed nebezpecim nebo zachranovat jiné osoby.
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3.5  Ochrana proti $Skodlivym t¢inkim hluku

OOP urceny pro piedchazeni Skodlivym G€¢inkiim hluku musi byt schopen utlumit hluk tak,
aby expozice uzivatele nepievysila za zadnych okolnosti mezni hodnoty stanovené smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES'.

Kazdy OOP musi byt opatfen ozna¢enim stupné utlumu hluku, ktery poskytuje; pokud to neni
mozné, musi byt oznacenim opatfen obal.

3.6 Ochrana proti teplu a/nebo ohni

OOP urceny pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti proti ucinkim tepla a/nebo ohné musi mit
tepelnou izola¢ni kapacitu a mechanickou pevnost ptfiméienou predvidatelnym podminkam
pouziti.

3.6.1 Pouzité materialy OOP a ostatni soucdasti

Pouzité zakladni materidly OOP a ostatni soucésti uréené pro ochranu pred salavym a
konvek¢énim teplem musi mit patfi¢ny koeficient pfenosu dopadajiciho tepelného toku a musi
byt dostatecné nehotlavé, aby bylo vylouceno nebezpeci samovzniceni za predvidatelnych
podminek pouziti.

Pokud musi byt vné&jsi strana téchto materiali a soucasti reflexivni, jeji reflexivni schopnost
musi byt pfiméfena intenzité toku tepla zptisobeného radiaci v infracervené oblasti.

Materidly a ostatni soucésti prostiedku urc¢eného pro kratkodobé pouziti v prostfedich s
vysokou teplotou a OOP, které mohou byt postiikany horkymi produkty, napt. velkym
mnozstvim roztaveného materialu, musi rovnéz mit dostateCnou tepelnou kapacitu, aby
zadrzely vétSinu akumulovaného tepla, dokud uzivatel neopusti nebezpenou oblast a
neodlozi sviij OOP.

Materidly OOP a ostatni soucasti, které mohou byt postiikany velkym mnozstvim horkych
produktl, musi rovnéz mit dostateCnou schopnost pohlcovani mechanickych raza (viz bod
3.1).

Materialy OOP a ostatni soucasti, které mohou ndhodn¢ pftijit do kontaktu s plamenem, a ty,
které se pouzivaji ve vyrobé protipozarni vystroje, musi mit rovnéz stupen nehotlavosti
odpovidajici tfidam rizika spojenym s piedvidatelnym pouzitim. Nesméji se roztavit, jsou-li
vystaveny u¢inkiim plamene, ani pfispivat k Sifeni plamene.

3.6.2 Kompletni a k pouziti pripravené OOP
Za ptedvidatelnych podminek pouziti:

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

(b) v ptfipad¢ nutnosti musi OOP zabraiiovat priiniku kapaliny nebo pary a nesmi
zpusobovat popaleniny v disledku kontaktu mezi jeho ochrannou vrstvou a
uzivatelem.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/10/ES ze dne 6. inora 2003 o minimalnich pozadavcich
na bezpecnost a ochranu zdravi pfed expozici zaméstnancti rizikim spojenym s fyzikalnimi Ciniteli
(hlukem) (Ut. vést. L 42, 15.2.2003, s. 38).
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Jestlize OOP obsahuje ochlazovaci zatfizeni pro absorpci dopadajiciho tepla vypafovanim
kapaliny nebo sublimaci pevné latky, musi byt jeho konstrukce takova, aby jakékoli uvolnéné
tekavé latky byly odvadeény za vnéjs$i ochrannou vrstvu a nikoli smérem k uzivateli.

Jestlize OOP obsahuje dychaci pfistroj, musi tento ptistroj nalezit€ plnit ur€enou ochrannou
funkeci za ptedvidatelnych podminek pouziti.

Pokyny vyrobce ptipojené k OOP urcenému pro kratkodobé pouZiti v prostfedi s vysokymi
teplotami musi zejména poskytovat vSechny piislusné udaje pro uréeni maximalné
ptipustného vystaveni uzivatele G¢inkiim tepla propousténého prostiedkem, je-li pouzivan v
souladu se zamyslenym ucelem.

3.7 Ochrana proti chladu

OOP urceny pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti proti ucinkim chladu musi mit tepelnou
izola¢ni kapacitu a mechanickou pevnost pfiméfenou predvidatelnym podminkam pouziti, pro
které je urcen.

3.7.1 Pouzité materialy OOP a ostatni soucdsti

Pouzité materialy OOP a ostatni souc¢asti vhodné pro ochranu proti chladu musi mit koeficient
pfenosu dopadajiciho tepelné¢ho toku tak nizky, jak je pozadovano za ptedvidatelnych
podminek pouziti. Ohebné materidly a ostatni sou¢asti OOP uréeného pro pouziti v prostiedi s
nizkymi teplotami si musi uchovat stupeni pruznosti pozadovany pro nezbytné pohyby a
postoje.

Materialy OOP a ostatni soucasti, kter¢ mohou byt postiikany velkymi mnozstvimi studenych
produktii, musi rovnéz mit dostatecnou schopnost pohlcovani mechanickych raza (viz bod
3.1).

3.7.2  Kompletni a k pouziti pripravené OOP
Za ptredvidatelnych podminek pouziti se uplatni nasledujici pozadavky:

a)  tok pfeneseny OOP k uzivateli musi byt dostatecné nizky, aby se predeslo za
jakychkoliv okolnosti dosazeni prahu bolesti nebo meze ohrozeni zdravi
chladem akumulovanym béhem noSeni v jakémkoliv bodu ohroZzené ¢asti téla
vcetné konecki prstl, jde-li o ruce ¢i nohy;

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

Jestlize OOP obsahuje dychaci piistroj, musi tento ptistroj nalezit¢ plnit ur¢enou ochrannou
funkci za predvidatelnych podminek pouziti.

Pokyny vyrobce ptfipojené k OOP ur¢enému pro kratkodobé pouziti v prostiredi s nizkymi
teplotami musi zejména poskytovat vSechny diilezité iidaje pro uréeni maximalné ptipustného
vystaveni uzivatele u€inktim chladu propousténého prostiedkem.
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3.8  Ochrana proti zasaZeni elektrickym proudem
3.8.1 Izolacni prostiedky

OOP urceny pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti pied ucinky elektrického proudu musi
dostateén¢ izolovat proti napétim, kterym ma byt uZivatel pravdépodobné vystaven za
nejnepiiznivéjsich predvidatelnych podminek pouziti.

Pro tento Uc¢el musi byt pouZité materidly a ostatni soucasti téchto typit OOP zvoleny nebo
navrzeny a zabudovany tak, aby zajistily, ze svodovy proud, méfeny pres ochranné vrstvy za
zkuSebnich podminek pii napétich obdobnych tém, které ptichazeji v tivahu pii pouzivani,
bude snizen na minimum a bude v kazdém piipadé¢ pod maximalni obvykle piipustnou
hodnotou, ktera respektuje toleran¢ni prah.

Spole¢né s obaly musi byt typy OOP urcené vyhradné pro pouziti béhem prace nebo ¢innosti
na elektrickych zatfizenich, kterd jsou nebo mohou byt pod napétim, opatfeny oznacenimi
udavajicimi zejména tfidu ochrany nebo odpovidajici pracovni napéti, jejich vyrobni ¢islo a
datum vyroby; na vnéjsi strané 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.

Pokyny vyrobce musi uvadét zejména vyhradni pouzivani, pro které jsou druhy OOP urceny,
a povahu a Cetnost dielektrickych zkousek, kterym maji byt podrobeny béhem své Zivotnosti.

3.8.2 Vodivé prostredky

Vodivy OOP ur€eny pro praci pod napétim pii vysokém napéti musi byt navrzen a vyroben
tak, aby bylo zaji§téno, Ze mezi potencidlem uzivatele a zafizeni, na kterych zasahuje, neni
zadny rozdil.

3.9 Radiacni ochrana
3.9.1 Neionizujici zdareni
OOP urceny pro piedchézeni akutnimu nebo chronickému poskozeni o¢i zdroji neionizujiciho
zéateni musi byt schopen absorbovat nebo odrazet vétSinu energie vyzarené ve Skodlivych
vlnovych délkach bez pfiliSného ovlivnéni pfenosu neSkodné casti viditelného spektra,

vnimani kontrastu a schopnosti rozezndvani barev, pokud je to pozadovadno, za
predvidatelnych podminek pouziti.

Za timto ucelem musi byt ochranné bryle navrzeny a vyrobeny tak, aby mély pro vSechny
Skodlivé vlnové délky takové cCinitele spektralniho prostupu, aby hustota zéfivé energie
osvétleni schopné zasdhnout oko uzivatele pies filtr byla snizena na minimum a za zadnych
okolnosti nepfevySovala maximalni pfipustnou hodnotu expozice.

Kromé toho nesméji bryle za predvidatelnych podminek pouziti zhorSovat nebo ztracet své
vlastnosti v diisledku emitovaného zafeni a vSechny na trh uvadéné exemplafe musi byt
oznaceny ¢islem ochranného faktoru, ktery odpovida spektralni zavislosti ¢initele prostupu.

Bryle vhodné pro zdroje zéfeni stejného typu musi byt klasifikovany ve vzestupném potadku
podle jejich Cisel ochrany a pokyny vyrobce musi uvadét zejména zptisob vybéru vhodného
OOP pfi zohlednéni pfislusnych podminek pouziti, jako jsou vzdalenost od zdroje a spektralni
rozlozeni vyzatované energie v této vzdalenosti.

PtisluSné Cislo ochrany musi byt vyznaceno vyrobcem na vSech exemplafich filtracnich bryli.
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3.9.2  lonizujici zareni
3.9.2.1 Ochrana proti vnéjSimu radioaktivnimu zamoteni

Pouzité materidly OOP a ostatni soucasti uréené pro ochranu celého téla nebo jeho ¢asti proti
radioaktivnimu prachu, plynim, kapalindim nebo jejich smésim musi byt zvoleny nebo
navrzeny a umistény tak, aby zajiStovaly, ze tento prostiedek ucinn€ zabrani pruniku
kontaminantl za ptedvidatelnych podminek pouZziti.

V zavislosti na podstaté nebo stavu téchto kontaminanti mutze byt potfebna hermeticka
tésnost dosazena neprostupnosti ochrannych vrstev a/nebo jakymikoli nalezitymi prostiedky,
jako jsou vétraci a pretlakové systémy navrzené tak, aby zabranily zpétnému rozptylu
kontaminanta.

Jakékoli dekontaminaéni opateni, kterému je OOP podroben, nesmi neptiznivé ovlivnit jeho
mozné opétovné pouziti béhem predvidané zivotnosti téchto typl prostredkil.

3.9.2.2 Ochrana proti vnéj§imu ozateni

OOP urceny pro uplnou ochranu uzivatele pted vnéj$im ozafenim nebo, pokud to neni mozné,
pro piiméiené zeslabeni tohoto ozéafeni miize byt urCen pouze k ochrané¢ vuci slabému
elektronovému zafeni (napt. zareni beta), nebo fotoniim (napf. rentgenové zéieni, zareni
gama).

Pouzité materidly a ostatni soucasti téchto typh OOP musi byt zvoleny nebo navrzeny a
usporadany tak, aby poskytovaly stupenn ochrany uzivatele vyzadovany piredvidatelnymi
podminkami pouziti, bez prodluzovani doby expozice v dusledku omezeni pohybti, postoju
nebo piremist'ovani uzivatele (viz bod 1.3.2).

OOP musi byt opatfen znackou udavajici typ a ekvivalentni tloustku pouzitého materidlu
(materialtr), které odpovidaji ptedvidatelnym podminkdm pouziti.

3.10 Ochrana proti nebezpeénym latkam a infekénim ¢initeliim
3.10.1 Ochrana dychacich cest

OOP urceny k ochran¢ dychacich cest musi byt schopen dodavat uzivateli dychatelny vzduch,
je-1li vdechované ovzdusi znecisténo a/nebo ma-li nedostate¢nou koncentraci kysliku.

Dychatelny vzduch dodavany uzivateli prostiednictvim OOP musi byt ziskdvan vhodnymi
prostiedky, naptiklad ochrannym zatizenim po filtraci znecisténého vzduchu, nebo dodavkou
z vnéjsiho neznecisténého zdroje.

Pouzité materidly a ostatni soucésti téchto typt OOP musi byt zvoleny nebo navrzeny a
uspotradany tak, aby zajistily uzivateli pfiméfené dychani a hygienu dychani po dobu noseni
za piedvidatelnych podminek pouziti.

Hermeticka tésnost licnicové ¢asti a pokles tlaku pii vdechovani, a v piipadé filtracnich

zatizeni i filtracni kapacita musi byt takové, aby udrzovaly prunik Skodlivin ze znecisténého
ovzdusi dostatecné nizky, aniz by neptiznivé ovlivnily zdravi nebo hygienu uzivatele.

OOP musi byt opatien identifikacni znackou vyrobce a podrobnostmi charakteristik tohoto
prostiedku, které ve spojeni s pokyny pro pouzivani umozni Skolenému a kvalifikovanému
uzivateli spravné pouziti OOP.

V ptipadé filtraCnich zafizeni musi pokyny vyrobce rovnéz uvadét lhatu pro skladovéni
novych filtrii uchovévanych v ptivodnim baleni.
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3.10.2 Ochrana proti ohrozeni kiize a oci

OOP urceny pro zabranéni povrchovému kontaktu celého téla nebo jeho ¢asti s nebezpecnymi
latkami a infek¢nimi ¢initeli musi byt schopen zabranit pronikani nebo prostoupeni takovych
latek a Cinitell ochrannou vrstvou za pfedvidatelnych podminek pouziti, pro néz je OOP
urcen.

K tomuto t€elu musi byt pouZité materidly a ostatni soucasti téchto typti OOP zvoleny nebo
navrzeny a usporadany tak, aby zajistily pokud mozno tplnou hermetickou tésnost, ktera bude
v piipad¢ potifeby umoznovat dlouhotrvajici denni pouzivani, nebo, pokud to neni mozné,
omezenou hermetickou té€snost vyzadujici omezeni doby noseni.

Pokud maji urCité nebezpecné latky nebo infekéni Cinitele na zakladé své povahy a
predvidatelnych podminek pouziti vysokou schopnost pronikani, kterd omezuje trvani
ochrany poskytnuté danym OOP, musi byt tento OOP podroben standardnim zkouskam s
ohledem na jejich klasifikaci z hlediska ucinnosti. OOP, ktery je povazovan za odpovidajici
zkuSebnim podminkam, musi byt opatfen oznacenim, které uvadi zejména nazvy nebo kody
sloucenin pouzitych pii zkouskach a odpovidajici standardni dobu ochrany. Pokyny vyrobce
musi rovnéz obsahovat zejména vysvétleni kodi (je-li to nezbytné¢) a podrobny popis
standardnich zkouSek a vSechny pfislusné informace pro ur¢eni maximalni mozné doby
noseni za riiznych ptedvidatelnych podminek pouziti.

3.11 Potapécské vybaveni

Dychaci piistroj musi byt schopen dodédvat uzivateli dychatelnou plynnou smés za
predvidatelnych podminek pouziti a respektovat zejména maximalni hloubku ponofeni.

Pokud to predvidatelné podminky pouziti vyzaduji, potdpecské vybaveni musi zahrnovat:
a)  odév, ktery chrani uzivatele pied chladem (viz bod 3.7);

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

¢)  zachranny prostiedek umoznujici uzivateli navrat na hladinu.

14

CS



PRILOHA III
Technicka dokumentace pro OOP

Technickd dokumentace musi uptesiiovat prosttedky pouzité vyrobcem k zajisténi shody OOP
s pouzitelnymi zdkladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpe€nost uvedenymi v ¢lanku 5 a
stanovenymi v ptiloze II.

Technické dokumentace obsahuje alespoii tyto informace:

1.
2.
3.

10.

11.
12.

CS

uplny popis OOP a jeho zamysleného pouziti;

posouzeni rizika (rizik), proti kterému (kterym) ma OOP chranit;

seznam zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost, které¢ se na OOP
vztahuji;

navrh a vyrobni vykresy a schémata OOP a jeho soucasti, podsestav a obvodi;

popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni vykrest a schémat uvedenych v bodé 4
a fungovani OOP;

odkaz (odkazy) na harmonizovanou normu (harmonizované normy) uvedené v
¢lanku 14, které byly pouzity pro navrh a vyrobu OOP; v ptipadé ¢astecného pouziti
harmonizovanych norem se v technick¢ dokumentaci uvedou ty casti, jez byly
pouzity;

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

vysledky konstrukénich vypoctl, kontrol a pfezkouSeni provedenych za ucelem
ovéfeni shody OOP s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost;

protokoly o zkouSkach provedenych koveéfeni shody OOP s pouzitelnymi
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a piipadné¢ ke stanoveni
prislusné ttidy ochrany;

popis prostiedkli pouzitych vyrobcem béhem vyroby OOP k =zajisténi shody
vyrobeného OOP se specifikacemi navrhu,

kopii pokynt vyrobce podle bodu 1.4 ptilohy II;

u zakazkového OOP vSechny nezbytné pokyny autora zédkladniho vzoru pro vyrobu
zakazkového OOP na zdkladé schvélené¢ho zakladniho modelu.
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4.2.

PRILOHA 1V
Interni Fizeni vyroby
(Modul A)

Interni fizeni vyroby je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zaruCuje a prohlaSuje, ze dany
OOP splituje pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpe€nost uvedené
v Clanku 5 a stanovené v ptiloze II.

Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci podle pfilohy III. Tato dokumentace
musi umozZiovat posouzeni shody OOP s pfisluSnymi pozadavky a obsahuje
odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technicka dokumentace uptesiiuje pouzitelné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na navrh, vyrobu a provoz OOP.

Vyroba

Vyrobce piijme veSkerd nezbytnid opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajiStovaly shodu vyrabéného OOP s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s
pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shod¢

Vyrobce pfipoji oznaceni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery je v souladu s
pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Vyrobce vypracuje pro dany model OOP pisemné EU prohlaseni o shodé€ a po dobu
deseti let od uvedeni OOP na trh je spolecné s technickou dokumentaci uchovava,
aby byly k dispozici vnitrostatnim organtim. V EU prohlaSeni o shod¢ je uveden
OOP, pro n¢&jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé nebo zjednoduseného EU prohlaSeni o shodé musi byt
pripojena ke kazdému OOP.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢ 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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PRILOHA V
EU prezkouSeni typu
(Modul B)

EU ptezkouseni typu je soucasti postupu posouzeni shody, v némz ozndmeny subjekt
piezkouma technicky navrh OOP a ovéfi a potvrdi, ze technicky navrh OOP spliuje
pouzitelné zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost uvedené v ¢lanku 5
a stanovené v piiloze II.

EU piezkouSeni typu se provede s pfezkouSenim vzorku uplného OOP, ktery je
reprezentativni pro planovanou vyrobu (vyrobni typ).

Zadost o EU piezkouseni typu

Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o EU
ptezkouseni typu.

Z:4dost musi obsahovat:

a) jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zéstupce, také
jeho jméno a adresu;

b) pisemné prohlaSeni, ze stejnd Zadost nebyla podédna u jiného oznameného
subjektu;

c¢) technickou dokumentaci podle ptilohy III. Tato dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody OOP s pouzitelnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizika. Technickd dokumentace stanovi pouzitelné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni upravuje navrh, vyrobu a provoz
OO0P;

d) vzorek (vzorky) OOP reprezentativni pro planovanou vyrobu. Oznameny
subjekt si mize vyzadat dalsi vzorky, jestlize jsou potfebné pro provedeni
testovaciho programu. U individudlné ptizpisobenych OOP musi byt vzorky
reprezentativni pro $kdlu riznych uzivateli;

e) u individualné ptizptisobenych OOP popis opatieni, kterda maji byt pftijata
vyrobcem béhem montaze a vyrobniho procesu s cilem zajistit, aby byl kazdy
OOP ve shodé¢ se schvalenym typem a s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost.

EU ptezkouseni typu

Oznameny subjekt:

a)  prezkouma technickou dokumentaci s cilem posoudit priméienost technického
navrhu OOP;

b) u individualné ptizpisobenych OOP ptezkouma popis opatteni podle bodu 3
s cilem posoudit jejich pfimétenost;

c) u zakazkovych OOP piezkoumad nezbytné pokyny autora zédkladniho vzoru pro
vyrobu zakazkového OOP na zdklad¢ schvéleného zakladniho modelu s cilem
posoudit jejich pfimétenost;

d) ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci, a urci
prvky, které byly navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi ptislusnych
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6.2.

6.3.

harmonizovanych norem, jakoz i prvky, které byly navrzeny v souladu s jinymi
technickymi specifikacemi;

provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky, aby zjistil, zda v
ptipadé, kdy vyrobce zvolil feSeni podle piislusnych harmonizovanych norem,
byly tyto normy pouzity spravng;

provede nebo nechd provést piislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil, zda v
pripadé, kdy nebyla pouzita feSeni podle ptislusSnych harmonizovanych norem,
splituji feSeni, kterd vyrobce pouzil, véetné pouzitych jinych technickych
specifikaci, odpovidajici zdkladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost a
zda byla pouZita spravné.

Hodnotici zprava

Oznameny subjekt vypracuje zpravu o hodnoceni, kterd zaznamend cinnosti
provedené podle bodu 4 a jejich vystupy. Aniz jsou dotéeny povinnosti ozndmeného
subjektu vic¢i oznamujicim organtim, ozndmeny subjekt zvetfejni obsah této zpravy,
jako celek nebo jeji ¢ast, pouze se souhlasem vyrobce.

Certifikat EU ptezkouSeni typu

Jestlize typ spliuje pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost,
vyda oznameny subjekt vyrobci certifikat EU prezkousSeni typu.

Certifikat musi obsahovat alespon nasledujici udaje:

a)
b)

c)

d)

e)

f)
g)

h)
i
i)
k)
)

nazev a identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu;

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

identifikaci OOP, na n¢jz se certifikat vztahuje (typ, model, odkaz na vyrobce);

prohldseni, Ze OOP je v souladu s pouzZitelnymi zakladnimi poZadavky
na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedenymi v ¢lanku 5 a stanovenymi v piiloze
II;

jestlize byly zcela nebo ¢astecné pouzity harmonizované normy, odkazy
na tyto normy nebo jejich €asti;

jestlize byly pouzity jiné technické specifikace, odkazy na tyto specifikace;
pfipadné uroven (Grovng) vykonnosti nebo tfidu ochrany OOP;

u zakazkovych OOP rozsah ptipustnych odchylek piislusnych parametr pro
zakazkové OOP na zaklad¢ schvaleného zakladniho modelu;

datum vydani a pfipadné datum (data) prodlouzeni platnosti;

datum ukonceni platnosti (maximalné pét let po datu vydani nebo datu
posledniho prodlouzeni platnosti);

veSkeré podminky spojené s vydanim certifikatu;

u OOP kategorie III prohlaseni, ze se certifikat musi pouzivat jen ve spojeni
s jednim z postupti posuzovani shody uvedenych v ¢lanku 18.

K certifikatu EU ptezkousSeni typu mize byt pfiloZzena jedna nebo vice piiloh.
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6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

U zakazkovych OOP, neni-li osoba, jiz byl certifikat EU pfezkouSeni typu vydan,
vyrobcem zakazkového OOP:

a)  vyrobce zakdzkového OOP musi mit pisemny souhlas drzitele certifikatu k
pouzivani tohoto certifikatu;

b)  drzitel certifikatu poskytne vyrobci zakazkového OOP pokyny uvedené v bodé
12 ptilohy III.

Pokud dany typ nespliiuje pouzitelné zékladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt EU piezkouSeni typu
a uvédomi o tom zadatele, pticemz odmitnuti podrobn¢ vysvétli.

Prezkum certifikdtu EU piezkouSeni typu

Oznameny subjekt dba na to, aby védél o vSech zménach obecné piijimaného stavu,
které naznacuji, Ze schvaleny typ jiz nemusi byt v souladu s pouzitelnymi zékladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji
hlubsi Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, oznameny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci
tykajici se certifikdtu EU pfezkouSeni typu, o vSech zménach schvaleného typu, které
mohou ovlivnit shodu tohoto OOP s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost nebo na podminky platnosti daného certifikdtu. Tyto zmény
vyzaduji dalsi schvaleni formou dodatku k ptvodnimu certifikatu EU ptezkouSeni

typu.

Vyrobce zajisti, aby OOP nadale splioval pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpec¢nost podle soucasného stavu technického vyvoje.

Vyrobce pozada oznameny subjekt o prezkum certifikatu EU piezkousSeni typu:
a) v piipad¢ zmény OOP uvedené v bod¢ 7.2;

b) v ptipadé zmény soucasného stavu technického vyvoje uvedené v bod¢ 7.3;
c) nejpozdéji pred datem uplynuti platnosti certifikatu.

Oznameny subjekt pfezkouma OOP a provede veskeré zkousky nezbytné k zajisténi
toho, aby dany OOP i nadale splioval zédkladni pozadavky na bezpecnost a ochranu
zdravi. V takovém ptipad¢ prodlouzi platnost certifikatu EU piezkouseni typu.

Jestlize oznameny subjekt na zdkladé prezkumu dospéje k zavéru, Ze certifikat EU
prezkouseni typu jiz neni platny, odejme jej a vyrobce nesmi ptislusSny OOP uvadét
na trh.

Oznameny subjekt informuje svilj oznamujici organ o certifikatech EU piezkouseni
typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odnal, a pravidelné, ¢i na Zadost
zptistupni svému oznamujicimu orgénu seznam téchto certifikat nebo dodatkl k
nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Oznameny subjekt informuje ostatni oznadmené subjekty o certifikitech EU
ptezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odinal, pozastavil ¢i jinak
omezil, a na zaklad¢ Zadosti také o téchto certifikatech nebo dodatcich k nim, které
vydal.

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zaklad¢ zadosti obdrzet
kopii certifikatu EU piezkouSeni typu a/nebo jeho dodatkli. Komise a ¢lenské staty
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10.

mohou na zdkladé¢ odivodnéné zadosti obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledki kontrol provedenych oznamenym subjektem.

Do uplynuti péti let od doby platnosti certifikatu EU ptezkouseni typu uchovava
oznameny subjekt kopii tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoz i souboru
technické dokumentace v€etné dokumentace piedlozené vyrobcem.

Vyrobce uchovava kopii certifikatu EU pfezkouseni typu, jeho pfiloh a dodatkli a
technické dokumentace, aby byly k dispozici pro vnitrostatni organy po dobu deseti
let od uvedeni OOP na trh.

Zplnomocnény zastupce vyrobce muze podat zaddost uvedenou v bod¢ 3 a plnit
povinnosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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3.2.

PRILOHA VI
Shoda s typem zaloZena na internim Fizeni vyroby
(Modul C)

Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby je soucasti postupu posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a na vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dany OOP je ve shod¢ s typem popsanym v
certifikatu EU ptezkouSeni typu a spliuje pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost uvedené v ¢lanku 5 a stanovené v ptiloze II.

Vyroba

Vyrobce piijme veSkerd nezbytnid opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajiStovaly shodu vyrabéného OOP s typem popsanym v certifikatu EU prezkouseni
typu a s pouzitelnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost.

U zakazkového OOP vyrobce ptijme veskera nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces
a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrabéného zakdzkového OOP se zakladnim
modelem popsanym v certifikatu EU pfezkouSeni typu a s pouzitelnymi zékladnimi
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shod¢

Vyrobce ptipoji oznaeni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shod¢ s typem
popsanym v certifikditu EU prezkouSeni typu a spliiuje pouzitelné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model OOP pisemné EU prohldseni o shod¢€ a po dobu
deseti let od uvedeni OOP na trh je uchovéava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organtim. V EU prohlaseni o shod¢ je uveden OOP, pro né¢jz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaSeni o shodé nebo zjednoduseného EU prohlaSeni o shod€é musi byt
pripojena ke kazdému OOP.

Zplnomocnény zéstupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢ 3 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.

21

CS



CS

4.2.

4.3.

PRILOHA VII
Shoda s typem na zakladé ovérovani vyrobku
(Modul F)

Shoda s typem zaloZend na ovéfovani vyrobku je soucasti postupu posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 5.2 a 6 a na vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze OOP, na n¢jz se vztahuji ustanoveni bodu 4, je
ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu EU piezkousSeni typu a spliiuje pouzitelné
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost uvedené v ¢lanku 5 a stanovené
v ptiloze II.

Vyroba

Vyrobce piijme vesSkera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajiStovaly jednotnost vyroby a shodu vyrdbéného OOP s typem popsanym v
certifikdtu EU prezkouseni typu a s pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost.

Zadost o ovéteni vyrobku

Pted uvedenim OOP na trh poda vyrobce Zadost o ovéfeni vyrobku u jediného
oznameného subjektu, ktery si zvolil.

Z4dost musi obsahovat tyto informace:

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

b) pisemné prohlaseni, ze stejnd zadost nebyla podéna u jiného oznameného
subjektu;

¢) oznaceni prislusného OOP.

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

a) technickou dokumentaci podle ptilohy III;
b)  kopii certifikdtu EU ptezkouSeni typu.
Ovéfovani shody

Oznameny subjekt provadi pfislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil jednotnost
vyroby a shodu OOP s typem popsanym v certifikdtu EU pfezkouSeni typu a s
pouzitelnymi zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Tyto kontroly a zkousky musi byt provadény nejméné jednou ro¢né, v ndhodnych
intervalech uréenych oznamenym subjektem. Prvni kontroly a zkousky musi byt
provedeny ne déle nez rok od data vydani certifikatu EU piezkouSeni typu.

V misté, na némz se dohodl subjekt a vyrobce, musi byt oznamenym subjektem
vybran vhodny namatkovy vzorek vyrabénych OOP. VSechny OOP vzorku musi byt
zkontrolovany a musi byt provedeny odpovidajici zkousky uvedené v piislusné
harmonizované normé (harmonizovanych norméch) a/nebo rovnocenné zkousky
podle jinych ptislusnych technickych specifikaci s cilem ovétit shodu OOP s typem
popsanym v certifikatu EU piezkouSeni typu a s pouZzitelnymi zakladnimi poZadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost.
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4.4.

4.5.

6.2.

V pripad¢, ze ozndmeny subjekt uvedeny v bod¢ 3 nevydal piislusny certifikat EU
prezkouseni typu a pokud dojde k potizim v souvislosti s posouzenim shody vzorku,
obrati se oznameny subjekt na subjekt, ktery tento certifikat vydal.

Jestlize kontroly a zkousky odhali, Ze vyroba neni jednotna, nebo ze OOP neni
ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU piezkouSeni typu nebo s pouzitelnymi
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, pfijme oznameny subjekt
vhodna opatfeni, ktera jsou pfiméfend zaznamenanym zavadam, a informuje o tomto
kroku oznamujici organ.

Protokol o zkousce

Oznameny subjekt poskytne vyrobci protokol o zkouSce a povoli mu pfipojit
identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu ke kazdému jednotlivému OOP, ktery je
ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu EU ptfezkouSeni typu a spliiuje pouzitelné
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost.

Vyrobce uchovava k dispozici prislusnym vnitrostdtnim orgdniim protokol o zkousce
po dobu deseti let od uvedeni OOP na trh.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

Vyrobce pripoji ozna¢eni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shod¢ s typem
popsanym v certifikdtu EU pfezkouSeni typu aspliluje pouzitelné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost, a s povolenim oznameného subjektu
uvedeného v bodé€ 3 ptipoji rovnéz identifikacni ¢islo tohoto oznameného subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model OOP pisemné EU prohldseni o shod¢€ a po dobu
deseti let od uvedeni OOP na trh je uchovéava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organim. V EU prohlaSeni o shodé¢ je uveden model OOP, pro né&jz bylo
vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ nebo zjednoduseného EU prohlaseni o shod¢ musi byt
pfipojena ke kazdému OOP.

Pokud s tim oznameny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, mize vyrobce béhem
vyrobniho procesu opattit OOP identifikacnim ¢islem tohoto subjektu.
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Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény
zastupce nesmi plnit povinnosti vyrobce uvedené v bodé 2.
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PRILOHA VIII

Shoda s typem zaloZena na zabezpeceni jakosti vyrobniho procesu

(Modul D)

Shoda s typem zalozend na zabezpeceni jakosti vyrobniho procesu je soucasti
postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 5 a
6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dany OOP je ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu EU pfezkouseni typu a spliluje pouzitelné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost uvedené v ¢lanku 5 a stanovené v ptiloze
I1.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
ptislusnych OOP podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti

Vyrobce podé u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o posouzeni
systému jakosti.

Z4dost musi obsahovat:

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

b) pisemné prohlaseni, ze stejnd zadost nebyla podéna u jiného oznameného
subjektu;

¢)  oznaceni prislusného OOP;
d)  dokumentaci systému jakosti.

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

a)  technickou dokumentaci OOP podle ptilohy III;
b)  kopii certifikatu EU ptezkousSeni typu.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu OOP s typem popsanym v certifikatu EU
pfezkouseni typu a s pouzitelnymi zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost.

Vsechny podklady, pozadavky a piredpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a usporadané dokumentovany ve form¢e pisemnych koncepci, postupti a

navodil. Dokumentace systému jakosti musi umozilovat jednotny vyklad programii,
pland, pfirucek a zdznamu tykajicich se jakosti.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

a) cilt z hlediska jakosti, organizacni struktury, povinnosti a pravomoci vedeni,
pokud jde o jakost vyrobkii;

b)  odpovidajicich metod, postupii a systematickych opatteni, které budou pouzity
pii vyrobé, kontrole a zabezpeCovani jakosti;

c)  kontrol a zkousek, které¢ budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobe, s uvedenim jejich Cetnosti;

d) zaznaml o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, idaje o zkouSkach, udaje o
kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptisluSnych pracovnikt atd.,

e)  prostredkii umoziujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti vyrobkl
a nad efektivnim fungovanim systému jakosti.

Oznameny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda splituje poZzadavky podle
bodu 3.2.

U prvkil systému jakosti, které odpovidaji pfisluSnym specifikacim piislusnych
harmonizovanych norem, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeho
¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v oblasti OOP a s technologii daného OOP
a znalosti pouzitelnych zdkladnich pozadavkl na ochranu zdravi a bezpecnost. Audit
zahrnuje prohlidku v provoznich prostorach vyrobce za ucelem posouzeni.
Auditorsky tym piezkouma technickou dokumentaci OOP uvedenou v bodé€ 3.1, aby
ovéerila, Ze je vyrobce schopen urCit pouzitelné zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost a provést vSechna nezbytna prezkouseni, aby zarucil soulad OOP
s témito pozadavky.

Vysledek posouzeni se oznami vyrobci. Oznameni musi obsahovat zavéry auditu a
oduvodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavdze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale pfiméfeny a ucinny.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, o kazdé
zamyslené zmén¢ systému jakosti.

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém
jakosti nadale splituje pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobei. Ozndmeni musi obsahovat zavéry
kontroly a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Oznameny subjekt povoli vyrobci piipojit identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu
ke kazdému jednotlivému OOP, ktery je ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu
EU ptezkouSeni typu a spliiuje pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost.

Dozor, za ktery odpovid4 ozndmeny subjekt

Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.
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4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Za ucelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu piistup do prostor
urenych pro vyrobu, kontrolu a zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny
potiebné informace, zejména:

a)  dokumentaci systému jakosti,

b) zdznamy o jakosti, napt. protokoly o kontrolach, udaje o zkouskach, udaje o
kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniku.

Oznameny subjekt pravidelné, alespon jednou ro¢né, provadi audity, aby se ujistil, Ze
vyrobce udrzuje a pouziva systém jakosti, a predklada vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho mlize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neocekavané kontrolni
prohlidky. Pfi téchto kontrolnich prohlidkdch mize oznameny subjekt v piipadé
potieby provést nebo dat provést kontroly nebo zkousky OOP, aby ovéfil, zda systém
jakosti fadné funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o prohlidce a pii
provedeni zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

Vyrobce pripoji ozna¢eni CE na kazdy jednotlivy OOP, ktery je ve shod¢ s typem
popsanym v certifikdtu EU pfezkouSeni typu aspliluje pouzitelné zakladni
pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost, a s povolenim oznameného subjektu
uvedeného v bodé€ 3,1 pfipoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto oznameného subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model OOP pisemné EU prohldseni o shod¢€ a po dobu
deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organim. V EU prohlaSeni o shod¢ je uveden model OOP, pro né&jz bylo
vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shod¢ nebo zjednoduseného EU prohlaseni o shod¢ musi byt
pfipojena ke kazdému OOP.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organii po dobu deseti let po uvedeni
OOP na trh:

a)  dokumentaci popsanou v bod¢ 3.1;
b) informace o schvalené zméné podle bodu 3.5;
c) rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu podle bodi 3.5, 4.3 a 4.4.

Oznameny subjekt informuje svij oznamujici organ o vydanych nebo staZzenych
schvalenich systémt jakosti a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svému
oznamujicimu orgdnu seznam téch schvaleni systému jakosti, kterd byla odmitnuta,
pozastavena ¢i jinak omezena.

Oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvélenich systému
jakosti, ktera zamitl, pozastavil, zru$il ¢i jinak omezil, a na Zzadost o téchto
schvélenich systému jakosti, ktera vydal.

Pokud s tim oznameny subjekt uvedeny v bod¢ 3.1 souhlasi, miize vyrobce béhem
vyrobniho procesu opattit OOP identifikacnim ¢islem tohoto subjektu.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na
jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v
plné moci.
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9.

PRILOHA IX
EU prohlaseni o shodé

OOP (¢islo vyrobku, Sarze, typu nebo série):

Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zéastupce [Zplnomocnény
zastupce musi uvést rovnéz obchodni ndzev a adresu vyrobce]:

Toto prohldseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:

Predmét prohlaseni (identifikace OOP umoziujici jej zpétné vysledovat; je-li to
nezbytné pro identifikaci OOP, muze zahrnovat dostatené zfetelné barevné
vyobrazeni):

Predmét prohlaseni popsany v bod€¢ 4 je ve shodé s ptisluSnymi harmoniza¢nimi
pravnimi predpisy Unie:

Odkazy na piislusSné harmonizované normy, vcetné¢ data normy, nebo na jiné
technické specifikace, véetné data specifikaci, na jejichz zékladé se shoda prohlasuje:

Ve vhodnych pfipadech ozndmeny subjekt ... (jméno, c¢islo) ... provedl EU
prezkouseni typu (modul B) a vydal certifikdit EU pfezkouseni typu ... (odkaz na
dany certifikat).

Ve vhodnych ptipadech OOP podléhd postupu posouzeni shody ... (bud’ (shody
s typem zaloZené na ovéfovani vyrobku (modul F)) nebo (shody s typem zalozené
na zabezpeceni jakosti vyrobniho procesu (modul D)) ... pod dozorem ozndmeného
subjektu ... (jméno, cislo).

Dalsi informace:

Podepsano za a jménem:

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):
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PRILOHA X
Zjednodusené EU prohlaseni o shodé

Zjednodusené EU prohlaseni o shodé se predklada takto:

[jméno vyrobce] prohlasuje, ze typ OOP [oznaCeni typu OOP] je vsouladu s
natizenim o OOP (EU) ¢. [XXXX/YYYY].
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PRILOHA XI

Srovnavaci tabulka

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 89/686/EHS

Toto narizeni

Cl. 1 odst. 1

Clanek 1 a ¢l 2 odst. 1

Cl.1odst.2a3

Cl. 3 odst. 1

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

Cl. 2 odst. 1 Clanek 4

CL 2 odst. 2 Clanek 6

ClL 2 odst. 3 Cl. 7 odst. 2

Clanek 3 Clanek 5

Cl. 4 odst. 1 Cl. 7 odst. 1

Cl. 4 odst. 2 -

Cl. 5odst. 1,4,5,6 L

Cl. 5 odst. 2 Clanek 14

Clanek 6 Clanek 38

Clanek 7 L

Cl. 8 odst. 1 Cl. 8 odst. 2 prvni pododstavec

Cl. 8 odst. 2 — 4 Clanky 17 a 18 a piiloha I

Clanek 9 Clanek 19, &l. 23 odst. 1, ¢lanek 24 a &l.
29 odst. 1

Clanek 10 Piiloha V

CL 11 pism. A) Piiloha VII

Cl. 11 pism. B) Pt¥iloha VIII

Cl. 12 odst. 1 Clanek 15

Cl. 12 odst. 2 a &lanek 13 Clanek 16
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Clanek 14

Clanek 15

Clanek 16

Priloha I CL. 2 odst. 2
Ptiloha II Ptiloha II

Priloha III Priloha III
Ptiloha IV Clének 16
Ptiloha V Cl.23 odst. 2 - 11
Ptiloha VI Ptiloha IX
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