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PRILOHA I
Rizikové kategorie OOP
Kategoria |

OOP ur¢ené na ochranu pouZivatelov pred miniméalnymi rizikami. Kategoria I zahfna
vyhradne OOP urcené na ochranu pouzivatel'ov pred tymito rizikami:

a)
b)
©)
d)

e)

povrchové mechanické zranenie;
kontakt s vodou alebo cCistiacimi prostriedkami so slabymi u¢inkami;
kontakt s horucimi povrchmi nepresahujicimi 50 °C;

poskodenie zraku z dovodu vystavenia slne¢nému Zziareniu (okrem ziarenia pri
pozorovani slnka);

atmosférické podmienky, ktoré nie st extrémnej povahy.

Kategoria Il

Kategoria II zahfna:

a)

b)

OOP urcené na ochranu pouZivatel'ov pred rizikami okrem rizik uvedenych
v kategoériach I a III;

OOP na mieru okrem pripadov, ked su takéto OOP urcené na ochranu
pouzivatel'ov pred rizikami uvedenymi v kategorii 1.

Kategoria 111

OOP urcené na ochranu pouzivatel'ov pred velmi zavaznymi rizikami. Kategoria III zahfna
vyhradne OOP ur¢ené na ochranu pouzivatel'ov pred tymito rizikami:

a)
b)
c)
d)

e)

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

vdychnutie skodlivych latok;

agresivne chemické latky;

ionizujuce Ziarenie;

prostredie s vysokou teplotou, ktorého ucinky st porovnatelné s teplotou
ovzdusia najmenej 100 °C;

prostredie s nizkou teplotou, ktorého tucinky su porovnatel'né s teplotou
ovzdusia -50 °C alebo niZzSou;

pad z vysky;

elektricky Sok a prace pod napétim;
utopenie;

porezanie ru¢nou ret'azovou pilou;
vysokotlakové porezanie;

strelné rany alebo bodnutia nozom;

Skodlivy hluk.
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PRILOHA 11
Zakladné poziadavky na bezpe¢nost’ a ochranu zdravia
1. VSEOBECNE POZIADAVKY PRE VSETKY OOP

OOP musia poskytovat’ primeranti ochranu proti rizikdm, na ochranu pred ktorymi st urcené.

1.1.  Zasady navrhov
1.1.1. Ergonomia

OOP musi byt navrhnuty a vyrobeny tak, aby v predvidatelnych podmienkach pouzitia, na
ktoré je ureny, mohol pouzivatel' vykondvat’ nebezpecnu pracu, pricom mé zabezpecent
naleziti ochranu ¢o najvyssej irovne.

1.1.2. Urovne a triedy ochrany
1.1.2.1. Optimalna troven ochrany

Optimalna urovenl ochrany, ktord sa méa zohladnit’ pri navrhovani, je takd, Ze pri jej
prekroceni by obmedzenia spdsobené pouzivanim OOP zabranili jeho G¢innému pouzitiu
pocas vystavenia riziku alebo pocas obvyklého vykonu ¢innosti.

1.1.2.2. Triedy ochrany vzhl'adom na r6zne stupne rizika

Ak st rozdielne predvidatelné podmienky pouzitia také, Ze sa rozliSuje niekol’ko stupniov toho
istého rizika, musia sa v navrhu OOP zohladnit’ prislusné triedy ochrany.

1.2.  Neskodnost’ OOP
1.2.1. Nepritomnost inherentnych rizik a inych nepriaznivo posobiacich faktorov

OOP musi byt navrhnuty a vyrobeny tak, aby v predvidatelnych podmienkach pouzitia
nevytvaral rizika alebo iné nepriaznivo pdsobiace faktory.

1.2.1.1. Vhodné pouzité materialy

Materidly, zktorych je vyrobeny OOP vratane akychkol'vek jeho moznych produktov
rozkladu, nesmu nepriaznivo vplyvat na zdravie alebo bezpecnost’ pouzivatelov.

1.2.1.2. Vhodna povrchova uprava vsetkych casti OOP pri styku s pouZzivatel'om

Ziadna &ast OOP, ktora je v styku alebo by sa mohla dostat’ do styku s pouZivatelom pri
noseni OOP, nesmie mat’ drsné povrchy, ostré hrany, ostré body a podobne, ktoré by mohli
sposobit’ nadmerné drazdenie alebo zranenia.

1.2.1.3. Maximalne pripustné prekdzky pre pouzivatel'a

OOP musi ¢o najmenej prekazat’ vo vykonavani ¢innosti, zaujati poloh a zmyslovom vnimani;
okrem toho nesmie OOP zapricinit’ ¢innosti, ktoré by mohli ohrozit’ pouzivatela alebo iné
osoby.
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1.3.  Pohodlie a i¢innost’
1.3.1. Prisposobenie sa OOP postave pouzivatela

OOP musi byt navrhnuty avyrobeny tak, aby zaujal spravnu polohu na pouzivatelovi
audrzal ju pocas predvidatelného casu pouzitia so zohladnenim faktorov vonkajSicho
prostredia, vykonavanych ¢innosti a zaujimanych poloh. Na tento ucel musi byt mozné
prisposobit’ OOP postave pouzivatela vSetkymi vhodnymi sposobmi, ako st primerané
nastavovacie a upeviiovacie systémy alebo zabezpecenie primeraného rozsahu velkosti.

1.3.2. Lahkost a pevnost
OOP musi byt’ ¢o najl'ahsi, a to bez ohrozenia jeho pevnosti a i¢innosti.

OOP musi byt’ schopny odolat’ environmentalnym faktorom v predvidate'nych podmienkach
pouzitia, ako aj spliat’ Specifické dodato¢né poziadavky, aby poskytoval primerani ochranu
pred rizikami, proti ktorym je urceny.

1.3.3. Kompatibilita typov OOP urcenych na sucasné pouzitie

Ak ten isty vyrobca uvedie na trh niekol’ko modelov OOP ro6zneho typu na zabezpecenie
sucasnej ochrany prilahlych casti tela, modely musia byt kompatibilné.

1.4. Pokyny vyrobcu

Vyrobca musi uviest’ v pokynoch, ktoré musi vypracovat’ a dodavat’ s OOP pri uvadzani na
trh, okrem svojho mena a adresy a/alebo mena a adresy splnomocneného zéstupcu vsetky
dolezité informacie o:

a)  pokynoch na skladovanie, pouzivanie, Cistenie, udrzbu, servis a dezinfekciu.
Vyrobcami odporicané prostriedky na cistenie, udrzbu alebo dezinfekciu
nesmu mat nepriaznivy vplyv na OOP alebo pouzivatela, ak sa pouzivaju
podl’a prisluSnych pokynov;

b)  vysledkoch zaznamenanych v priebehu technickych skuSok, ktorych cielom
bolo overenie stupniov alebo tried ochrany poskytovanej danym OOP;

c) prisluSenstve, ktoré¢ sa moze pouzivat s OOP, a o vlastnostiach vhodnych
nahradnych dielov;

d) triedach ochrany vzhladom na ro6zne stupne rizika astym stvisiacich
obmedzeniach jeho pouzitia;

e) datume alebo obdobi opotrebenia OOP alebo jeho urcitych sucasti;

f)  type vhodného obalu na prepravu;

g)  vyzname vSetkych oznaceni (pozri 2.12.);

h)  ak sa uplatiiuje, odkazoch na iné harmonizaéné pravne predpisy Unie;

1)  nazve, adrese aidentifikatnom Ccisle notifikovaného organu alebo organov
zapojenych do posudzovania zhody OOP.

Tieto informacie musia byt presné a zrozumitel'né a musia byt poskytnuté aspon v iradnom
jazyku (jazykoch) ¢lenského Statu urcenia.
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2. DODATOCNE POZIADAVKY SPOLOCNE PRE NIEKOLKO TYPOV OOP
2.1.  OOP zahriiujuce nastavovacie systémy

Ak OOP zahfna nastavovacie systémy, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa za
predvidatelnych podmienok pouzitia nemohli po nastaveni neimyselne povolit’.

2.2.  OOP obklopujuce ¢asti tela tak, aby ich chranili

Pokial’ je to moZzné, OOP obklopujuci Casti tela, ktoré treba chranit, musia byt dostatocne
vetrané, aby sa obmedzilo poteniu z ddévodu pouzivania; v opacnom pripade musi byt
vybaveny prostriedkami na pohlcovanie potu.

2.3. OQOP urcené na tvar, o€i a dychacie ustrojenstvo

OOP urceny na tvar, o€i alebo dychacie ustrojenstvo o najmenej obmedzuje zorné pole
pouzivatela.

Skla tychto typov OOP musia mat’ stupefl optickej neutrality, ktory je kompatibilny so
stupfiom presnosti a trvanim ¢innosti pouzivatel’a.

V pripade potreby musia byt oSetrené alebo zabezpecené tak, aby sa zabranilo oroseniu.

Modely OOP urcené pouzivatelom s korekciou zraku sa musia dat’ pouzit aj pri noseni
okuliarov alebo kontaktnych SoSoviek.

2.4. OOQP podliehajuce starnutiu

Ak je zname, ze projektovand vykonnost’ novych OOP mdZze byt vyznamne ovplyvnena
starnutim, datum vyroby a/alebo pripadne datum opotrebenia sa musi nezmazatelne
a jednoznacne vytlacit’ na kazdom predmete OOP alebo na kazdej vymenitelnej sucasti OOP
uvedenych na trh a na ich obale.

Ak vyrobca nemo6ze poskytnut’ zaruku zivotnosti OOP, jeho pokyny musia poskytovat’ vSetky
nevyhnutné informacie pre kupujuceho alebo pouzivatela, aby mohol urcit’ primerany datum
opotrebenia so zohladnenim kvalitativnej urovne modelu a skutocnych podmienok
skladovania, pouzivania, ¢istenia, servisu a udrzby.

Ak pravidelné Cistenie OOP odporucané vyrobcom spdsobuje znacné a rychle zhorSenie jeho
ucinnosti starnutim, vyrobca musi, ak je to mozné, oznacit' kazdy kus OOP dodany na trh
maximalnym moznym poctom vykonanych Cisteni, po ktorom sa musi prostriedok podrobit’
kontrole alebo byt’ vyradeny; ak nie je takéto oznacenie vyrobku mozné, musi poskytnut’ tieto
informacie vo svojich pokynoch.

2.5.  OOQP, ktoré sa pri pouziti m6zu zachytit’

Ak predvidatelné podmienky pouzitia OOP =zahffiaji najmd riziko jeho zachytenia
pohybujtiicim sa objektom, a tym aj nebezpecenstvo pre pouzivatel'a, OOP musi byt vybaveny
prislusnou hranicou odolnosti, po prekroceni ktorej sa suciastka porusi a eliminuje
nebezpecenstvo.
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2.6.  OOQOP na pouZitie v potencidlne vybusSnom prostredi

OOP urc¢eny na pouZzitie v potenciadlne vybuSnom prostredi musi byt navrhnuty a vyrobeny
tak, aby sa nestal zdrojom elektrického, elektrostatického alebo ndrazom sposobeného obluka
alebo iskry, ktora moze sposobit’ zapalenie vybusnej zmesi.

2.7.  OQOP urcené na rychly zasah alebo na rychle nasadenie alebo odstrinenie

Tieto typy OOP musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby sa minimalizoval ¢as potrebny na
nasadenie a odstranenie prostriedku.

V pripade, ze OOP ma upevilovacie systémy umozilujuce, aby sa OOP udrzal v spravnej
pozicii na pouzivatel'ovi alebo odstranil, musi byt mozné zaobchadzat' s nimi rychlo
a jednoducho.

2.8.  OOQOP na zisah vo vel’mi nebezpecnych situaciach

Pokyny poskytnuté vyrobcom s OOP uréenym na zasah vo vel'mi nebezpecnych situaciach
musia zahfiiat’ najméa udaje uréené pre kompetentné vyskolené osoby, ktoré su kvalifikované
na ich vyklad a zabezpecenie ich uplatiiovania pouZzivatelom.

Musi sa vnich opisat’ aj postup, ktory sa ma prijat’ na overenie spravneho nastavenia
a funk¢nosti OOP pocas pouZivania pouzivatelom.

Ak OOP zahtia signalizatny systém, ktory sa aktivizuje v pripade straty bezne
poskytovaného stupiia ochrany, musi sa navrhnut’ a umiestnit’ tak, aby ho pouzivatel’ vnimal
za predvidate'nych podmienok pouzitia.

2.9. OQP zahrnajice sucasti, ktoré moZze pouZzivatel’ nastavit’ alebo odstranit’

V pripade, ze OOP zahfiia stcasti, ktoré mdze pouzivatel' nastavit’ alebo odstranit’ na ucely
premiestnenia, musia byt navrhnuté a vyrobené tak, aby bolo mozné jednoducho ich upevnit’
alebo odstranit’ bez nastrojov.

2.10. OOP na pripojenie externé¢ho doplnkového zariadenia k OOP

Ak OOP zahfiia spojovaci systém umoziujuci pripojenie k inému, doplnkovému zariadeniu,
spojovaci prostriedok musi byt navrhnuty a vyrobeny tak, aby ho bolo mozné pripojit’ iba na
prislusné zariadenie.

2.11. OOQP zahrnajice systém na cirkulaciu tekutiny

V pripade, ze OOP zahffia systém na cirkulaciu tekutiny, tento systém musi byt’ zvoleny alebo
navrhnuty a umiestneny tak, aby umoziioval obnovu tejto tekutiny v blizkosti celej Casti tela,
ktora sa ma chrdnit, nezavisle od Ccinnosti, poloh alebo pohybov pouZzivatela za
predvidatelnych podmienok pouzitia.

2.12. OOQOP s jednym alebo viacerymi identifikacnymi ozna¢eniami alebo ukazovatel’mi
priamo alebo nepriamo stvisiacimi s bezpe¢nost’ou a ochranou zdravia

Identifika¢né oznacenia alebo ukazovatele priamo alebo nepriamo suvisiace s bezpecnostou
a ochranou zdravia pripojené k tymto typom OOP musia mat, ak je to mozné, formu
harmonizovanych piktogramov alebo idiogramov. Musia byt dokonale vidite'né a CitateI'né
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a zostat' takymi pocas celej predvidatelnej zivotnosti OOP. Okrem toho musia byt tieto
oznacenia uplné, presné a pochopitel'né, aby sa zabranilo nesprdvnemu vykladu; konkrétne ak
tieto oznacenia zahfiiaju slova alebo vety, musia byt napisané v uradnom jazyku (jazykoch)
¢lenského $tatu, v ktorom sa prostriedok bude pouzivat'.

V pripade, ze je OOP (alebo vymenitelna suciastka OOP) prili§ maly, aby umoznil
umiestnenie Casti alebo celého nevyhnutného oznacenia, prislusné informécie sa musia uviest’
na obale a v pokynoch vyrobcu.

2.13.  OOP schopné vizuilne signalizovat’ pritomnost’ pouZzivatela

OOP ur¢eny na predvidatelné podmienky pouzitia, v ktorych sa musi pritomnost’ pouzivatel'a
vizualne a samostatne signalizovat, musi mat jeden (alebo viac) obozretne umiestnenych
prostriedkov alebo pristrojov na vyzZarovanie priameho alebo odrazeného viditeI'ného ziarenia
s primeranou svietivostou, fotometrickymi a kolorimetrickymi vlastnostami.

2.14. OOQP chraniace pred viacnasobnymi rizikami

OOP urceny na ochranu pouZivatel'a pred niekol’kymi potencidlnymi sucasne posobiacimi
rizikami musi byt navrhnuty a vyrobeny tak, aby spliial najmi zdkladné poziadavky na
bezpecnost’ a ochranu zdravia Specifické pre kazdé z tychto rizik.

3. DODATOCNE POZIADAVKY SPECIFICKE PRE URCITE RIZIKA
3.1.  Ochrana pred mechanickym narazom

3.1.1. Naraz sposobeny padajucim alebo vymrstenym objektom a kolizie casti tela
s prekazkami

OOP urceny na tento druh rizika musi dostato¢ne pohlcovat’ naraz tak, aby zamedzil zraneniu
sposobenému najmé rozdrvenim alebo prerazenim chranenej Casti tela aspon do takej irovne
energie narazu, pri prekroceni ktorej by nadmerné rozmery alebo hmotnost’ pohlcovania
narazu vylacili a¢inné pouzitie OOP pocas predvidateI'ného obdobia nosenia.

3.1.2. Pady
3.1.2.1. Predchéadzanie padom z dovodu poSmyknutia

PodoSvy ochrannej obuvi uréenej na prevenciu poSmyknutia musia byt’ navrhnuté a vyrobené
alebo vybavené dodatocnymi prostriedkami tak, aby sa zabezpecila primerand prilnavost
k povrchu podlahy trenim, kolikmi alebo hrotmi so zretel'om na jej povahu alebo stav.

3.1.2.2. Predchédzanie padom z vysky

OOP urceny na predchddzanie padom =zvysky alebo ich nasledkom musi zahfnat
bezpecnostné popruhy a spojovaci systém, ktory je mozné pripojit’ k spol'ahlivému externému
fixnému bodu. Musi byt’ navrhnuty a vyrobeny tak, aby sa za predvidatenych podmienok
pouzitia minimalizoval vertikdlny pad pouzivatel'a na zamedzenie kolizii s prekazkami,
pricom brzdna sila nedosahuje prahova hodnotu, pri ktorej mozno o¢akavat’ vyskyt fyzického
zranenia alebo otvorenia alebo roztrhnutia niektorej sucasti OOP, ¢o by mohlo spdsobit’ pad
pouzivatela.

Musi sa takisto zabezpecit’ udrzanie spravnej polohy pouzivatela po zabrzdeni, v ktorej moze
v pripade potreby ¢akat’ na pomoc.
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V pokynoch vyrobcu sa musia presne uviest’ najma vsetky prislusné informacie tykajuce sa:

a) pozadovanych vlastnosti na spolahlivy externy fixny bod a potrebnej
minimalnej svetlej vysky pod pouzivatel'om;

b)  spravneho nasadenia bezpecnostnych popruhov a pripevnenia spojovacieho
systému k spol'ahlivému fixnému bodu.

3.1.3. Mechanicke vibracie

OOP urceny na predchadzanie u¢inkom mechanickych vibracii musi byt schopny zabezpecit’
primerany Utlm Skodlivych zloziek vibrécii na ohrozenu cast’ tela.

3.2.  Ochrana pred statickym stla¢anim ¢asti tela

OOP urceny na ochranu casti tela pred statickym stla¢anim musi byt schopny dostatocne
znizovat’ jeho Ucinky, aby zamedzil vdznym zraneniam alebo chronickym ochoreniam.

3.3.  Ochrana pred mechanickymi zraneniami

Pouzité materidly OOP a iné sucasti navrhnuté na ochranu celého tela alebo jeho Casti pred
povrchovymi zraneniami, ako s odreniny, vpichy, rezné rany alebo uhryznutia, musia byt
zvolené alebo navrhnuté ausporiadané tak, aby zabezpecili, ze za predvidatelnych
podmienok pouZitia tieto typy OOP poskytuji dostatocnli odolnost’ voci odrenindm, vpichom
a reznym ranam (pozri tiez bod 3.1).

3.4. Ochrana vo vode
3.4.1. Ochrana pred utopenim

OOP ur¢eny na ochranu pred utopenim musi byt’ schopny vyniest’ pouzivatela, ktory po pade
do kvapalného prostredia mdze byt vyCerpany alebo v bezvedomi, na povrch ¢o najrychlejsie
bez ohrozenia jeho zdravia a musi ho udrzat’ na hladine v polohe, ktora pocas Cakania na
pomoc umoziuje dychanie.

OOP moze byt celkom alebo Ciastocne vyplneny nadnéasajicim materidlom alebo nafuknuty
plynom, ktory sa d& uvolnit’ ru¢ne, automaticky alebo tistami.
V predvidatel'nych podmienkach pouzitia:

a)  OOP musi byt bez ohrozenia spravneho fungovania schopny odolat’ u¢inkom
narazu pri pade do kvapalného prostredia au¢inkom tohto prostredia
samotného;

b)  nafukovaci OOP sa musi dat’ rychle a uplne nafuknut’.

V pripade, Ze si to vyzaduju zvlastne predvidate'né podmienky pouzitia, urcité typy OOP
musia zaroven splnat’ jednu alebo viac tychto dodato¢nych poziadaviek:
a) musia mat vSetky nafukovacie Casti uvedené v druhom pododseku a/alebo
svetelnt, ¢i zvukovu signalizéaciu;
b) musia mat’ zariadenie na zachytenie a upevnenie tela tak, aby ho bolo mozné
vytiahnut z kvapalného prostredia;

c) musia byt vhodné na dlhodobé pouzitie pocas celého obdobia ¢innosti
pouzivatela, ked’ je vystaveny, pripadne obleCeny, padu do kvapaliny alebo sa
vyzaduje ponorenie v nej.
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3.4.2. Plavacie pomocky

Oblecenie, ktoré zaisti U€inny stupen vztlaku v zavislosti od predvidatel'ného pouzitia a ktoré
je bezpecné pri pouziti a poskytuje spolahlivi podporu vo vode. V predvidatelnych
podmienkach pouzitia takyto OOP nesmie obmedzovat’ vol'nost’ pohybu pouZivatela, ale musi
mu umoznit’ najma plavat’ alebo uniknat’ pred nebezpecenstvom, alebo zachranit’ iné osoby.
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3.5. Ochrana pred Skodlivym u¢inkom hluku

OOP ur€eny na predchadzanie Skodlivym uc¢inkom hluku musi byt schopny utlmit’ hluk tak,
ze vystavenie pouzivatela za ziadnych okolnosti neprekro¢i hrani¢né hodnoty stanovené
v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/10/ES'.

Kazdy vyrobok OOP musi mat oznacenie suvedenim stupiia Utlmu hluku, ktory OOP
poskytuje; ak to nie je mozné, oznacenie sa musi upevnit’ na obal.

3.6.  Ochrana pred vysokou teplotou a/alebo ohiiom

OOP navrhnuty na ochranu celého tela alebo jeho Casti pred vplyvom vysokej teploty a/alebo
ohna musi mat termdalno-izolaéni kapacitu a mechanicki pevnost zodpovedajicu
predvidatelnym podmienkam pouZitia.

3.6.1. Pouzité materialy OOP a ostatné sucasti

Pouzit¢é materidly a ostatné sucasti ur€ené na ochranu pred vyZarovanym a konvekénym
teplom musia mat’ prislusny koeficient prenosu dopadajiceho tepelného toku a musia byt
dost’ nehorlavé, aby sa zabranilo nebezpecenstvu spontdnneho vznietenia v predvidatelnych
podmienkach pouzitia.

V pripade, Ze povrch tychto materidlov a sucasti musi byt odrazovy, tato sila odrazu musi
zodpovedat intenzite tepelného toku z radidcie v infraervenej skale.

Materidly a ostatné sucasti prostriedku uréené na kratke pouzitie v prostredi s vysokou
teplotou a OOP, ktory mdze byt zasiahnuty horticimi vyrobkami, ako je napriklad velké
mnozstvo roztaveného materialu, musi takisto mat’ dostatocni tepelnti kapacitu, aby
neprepustal vicsinu tepla, az kym pouzivatel’ neopusti nebezpecnu oblast’ a neodstrani svoj
OOQP.

Materidly OOP a ostatné stcasti, ktoré moézu byt zasiahnuté velkym mnozstvom horticich
vyrobkov, musia takisto dostatocne pohlcovat’ mechanicky naraz (pozri bod 3.1.).

Materidly OOP a ostatné sucasti, ktoré sa nahodne moézu dostat’ do kontaktu s plameiiom,
atie, ktoré sa pouzivaju pri vyrobe protipoziarnej vystroje, musia mat taky stupen
nehorlavosti, ktory zodpovedd rizikovej triede spojenej s predvidatelnymi podmienkami
pouzitia. Pri kontakte s plamefiom sa nesmu roztavit’, ani prispiet’ k jeho Sireniu.

3.6.2. Kompletné OOP pripravené na pouZitie
V predvidatel'nych podmienkach pouzitia:

a)  mnozstvo tepla, ktoré sa prenasa cez OOP na pouZzivatel'a, musi byt’ také nizke,
aby sa za akychkol'vek okolnosti prediSlo dosiahnutiu prahu bolesti alebo
hranice ohrozenia zdravia teplom akumulovanym pocas nosenia OOP
v ohrozenej Casti tela;

b)  OOP musi v pripade potreby zabranit’ preniknutiu tekutiny alebo pary a nesmie
sposobit’ popaleniny pri kontakte ochrannej vrstvy s pouzivatelom.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/10/ES zo 6. februara 2003 o minimalnych zdravotnych
a bezpecnostnych poZiadavkach, pokial ide o vystavenie pracovnikov rizikam vyplyvajicim
z fyzikalnych faktorov (hluk) (U. v. EU L 42, 15.2.2003, s. 38).
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Ak OOP zahia chladiace zariadenia na pohltenie dopadajuceho tepla prostrednictvom
vyparovania kvapaliny alebo sublimacie pevnej latky, ich ndvrh musi byt taky, aby kazda
uvolneni prchava latku odvadzali za vonkajSiu ochranni vrstvu anie smerom
k pouzivatel'ovi.

AK OOP zahtna pristroje na dychanie, tieto musia v predvidateInych podmienkach pouzitia
nalezite spliiat’ ur¢enti ochrannu funkciu.

Pokyny vyrobcu ku kazdému OOP uréenému na kratke pouzitie v prostredi s vysokou
teplotou musia poskytovat’ najmi vSetky prislusné tidaje na urenie maximalnej povolenej
dizky vystavenia pouZzivatela Gdinkom tepla prepustaného prostriedkom, ak sa pouZiva
v stlade s ur¢enym ucelom.

3.7.  Ochrana pred chladom

OOP navrhnuty na ochranu celého tela alebo jeho cCasti pred U¢inkami chladu musi mat
tepelntl izolacnu kapacitu a mechanickii pevnost’ primerant predvidatelnym podmienkam
pouzitia, pre ktoré je urceny.

3.7.1. Pouzité materialy OOP a ostatné sucasti

Pouzité materidly OOP a ostatné sticasti vhodné na ochranu pred chladom musia mat’ taky
nizky koeficient prenosu dopadajiceho tepelného toku, aky sa za predvidatelnych podmienok
pouzitia vyzaduje. Pruzny material a ostatné sucasti OOP urfené na pouZitie v prostredi
s nizkou teplotou si musia zachovat’ stupen pruznosti vyzadovany pre nevyhnutné pohyby
a polohy.

Materidly OOP a iné sucasti, ktoré mdézu byt zasiahnuté velkymi mnozstvami studenych
vyrobkov, musia takisto dostatocne pohlcovat’ mechanicky naraz (pozri bod 3.1.).

3.7.2. Kompletné OOP pripravené na pouZitie
V predvidatel'nych podmienkach pouzitia sa uplatituji tieto poziadavky:

a) tok prendSany prostrednictvom OOP na pouZzivatela musi byt dostatocne
nizky, aby sa za akychkol'vek okolnosti prediSlo dosiahnutiu prahu bolesti
alebo hranice ohrozenia zdravia chladom akumulovanym pocas nosenia
v akomkol'vek bode chranenej cCasti tela vratane koncekov prstov, ak ide
o nohy a ruky;

b) OOP musi ¢o najviac branit’ prieniku kvapalin, ako napr. dazd’ovej vody,
anesmie sposobit’ zranenie v ddsledku kontaktu vrstvy chraniacej pred
chladom s pouzivatel'om.

Ak OOP zahfiia zariadenie na dychanie, musi v predvidatelnych podmienkach pouzitia spiiiat’
urc¢enu ochrannu funkciu.

Pokyny vyrobcu ku kazdému OOP urc¢enému na kratke pouzitie v prostredi s nizkou teplotou
musia poskytovat’" vSetky prislusné udaje suvisiace s maximalnou povolenou dlzkou
vystavenia pouZzivatel'a i€¢inkom chladu preptistané¢ho prostriedkom.
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3.8.  Ochrana pred elektrickym Sokom
3.8.1. Izolacny prostriedok

OOP navrhnuty na ochranu celého tela alebo jeho casti pred ucinkami zvodového
elektrického pridu musi dostatocne izolovat’ napétie, ktorému modze byt pouzivatel’ vystaveny
za najnepriaznivejsich predvidatel'nych podmienok.

Na tento G¢el musia byt pouzité materidly a ostatné sucasti tychto typov OOP zvolené alebo
navrhnuté ausporiadané tak, aby sa zabezpecilo, ze zvodovy elektricky prad namerany
v ochrannej vrstve za skasobnych podmienok pri podobnom napiti, ako je to, ktoré prichadza
do uvahy pri pouzivani, bol minimdlny av ziadnom pripade nepresahoval maximalnu
povolenu konvenént hodnotu so zohl'adnenim toleran¢ného prahu.

Typy OOP urcené vyhradne na pouzitie pri praci alebo ¢innosti s elektrickymi instalaciami,
ktoré st alebo moézu byt pod napédtim, musia mat spolu so svojimi obalmi oznacenia
identifikujuce najmi ich ochrannu triedu alebo zodpovedajliice pracovné napitie, ich sériové
¢islo a datum vyroby; na povrchu ochrannej vrstvy tohto OOP musi byt vol'né miesto na
nasledné vyznacenie datumu zacatia jeho pouzivania a pravidelnych skusSok alebo kontrol,
ktoré sa maju vykonat'.

V pokynoch vyrobcu sa musi stanovit’ najmé pouzitie, na ktoré su tieto typy OOP vyhradne
uréené, a charakter a frekvencia dielektrickych skusok, ktorym sa musia pocas svojej
zivotnosti podrobit’.

3.8.2. Vodivé prostriedky

Vodivy OOP urceny na pracu pod vysokym napdtim musi byt’ navrhnuty a vyrobeny tak, aby
sa zabezpecilo, ze nebude existovat’ rozdiel medzi napédtim pouzivatel’a a instalacii, v ktorych
zasahuje.

3.9. Ochrana proti Ziareniu
3.9.1. Neionizujuce Ziarenie

OOP navrhnuty na predchédzanie akutnemu alebo chronickému poskodeniu zraku zdrojmi
neionizujuceho ziarenia musi byt schopny pohlcovat’ alebo odrdzat’ vicSinu energie
vyzarovanej v $kodlivych vinovych diZkach bez toho, aby nadmerne ovplyviioval prenos
neskodnej Casti viditeIného spektra, vnimanie kontrastov a schopnost’ rozliSovat’ farby, ak sa
to v predvidatelnych podmienkach pouzitia vyzaduje.

Na tento ucel sa musia ochranné okuliare navrhnit a vyrobit’ tak, aby pre kazdu Skodliva
vlnovii dizku obsahovali taky spektralny faktor, ktory minimalizuje optick(i hustotu
radiacného osvetlenia schopného zasiahnut’ zrak pouzivatela cez filter a v Ziadnom pripade
neprekro¢i maximalnu povolent hodnotu.

Okrem toho sa okuliare nesmt kazit' alebo menit svoje vlastnosti pri ucinkoch Ziarenia
v predvidate'nych podmienkach pouzitia a vSetky exemplare uvadzané na trh musia byt
oznacené Cislom ochranného faktora zodpovedajuceho spektralnej zavislosti ich faktora
prieniku.

Okuliare vhodné pre zdroje Ziarenia rovnakého typu musia byt’ vzostupne klasifikované podl'a
stupnia ochrannych faktorov a v pokynoch vyrobcu sa musi stanovit’ najma to, ako si zvolit’
primerany OOP so zohladnenim prislusnych podmienok pouzitia, ako je vzdialenost’ od
zdroja a spektralne Sirenie energie vyzarovanej na tato vzdialenost’.
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Prislusné ¢islo ochranného faktora musi vyrobca vyznacit’ na vSetkych exemplaroch okuliarov
s filtrom.

3.9.2. lonizujuce Ziarenie
3.9.2.1. Ochrana pred vonkajs$im radioaktivnym zamorenim

Pouzité materidly OOP a ostatné sucasti navrhnuté na ochranu celé¢ho tela alebo jeho casti
pred radioaktivnym prachom, plynmi, kvapalinami alebo ich zmesami, musia byt zvolené
alebo navrhnuté ausporiadané tak, aby tento prostriedok ucinne zabranil preniknutiu
znecistujucich latok v predvidatelnych podmienkach pouzitia.

V zavislosti od charakteru alebo stavu tychto zneCistujucich latok moéze byt nevyhnutna
hermeticka tesnost” dosiahnuta nepriepustnostou ochrannej vrstvy a/alebo inymi vhodnymi
prostriedkami, ako su vetracie a pretlakové systémy navrhnuté tak, aby zabranili spitnému
rozptylu tychto znecist'ujicich latok.

Ziadne dekontaminacné opatrenia, ktorym OOP podlieha, nesmi znemoznit' jeho opitovné
pouzitie pocas predvidateIného obdobia Zivotnosti tychto typov prostriedkov.

3.9.2.2. Ochrana pred vonkajs$im oziarenim

OOP urceny na zabezpecenie uplnej ochrany pouzivatel'a pred vonkaj$im oZiarenim alebo
asponn jeho dostatocného zniZzenia musi byt navrhnuty tak, aby odoldval len slabému
elektronovému (napr. beta) alebo slabému fotonovému (napr. X, gama) Ziareniu.

Pouzité materidly a ostatné sucasti tychto typov OOP musia byt zvolené alebo navrhnuté
ausporiadané tak, aby poskytovali stupent ochrany pouzivatela, ktory sa vyzaduje
predvidatelnymi podmienkami pouzitia bez toho, aby predlzovali ¢as vystavenia tym, ze
brania pouzivatelovi v pohybe a zaujimani novych poloh alebo premiestiovani (pozri
bod 1.3.2.).

OOP musi byt oznaceny typom a ekvivalentnou hribkou pouzitého materidlu (materidlov)
vhodného do predvidate'nych podmienok pouzitia.

3.10. Ochrana pred nebezpeénymi latkami a infekénymi latkami
3.10.1. Ochrana dychacich organov

OOP urceny na ochranu dychacieho Ustrojenstva musi umoziiovat zdsobovanie pouzivatela
dychatel'nym vzduchom, ak sa nachddza v znecistenom prostredi a/alebo v prostredi
s nedostatkom kyslika.

Dychatel'ny vzduch dodévany pouzivatel'ovi prostrednictvom OOP sa ziskava vhodnymi
prostriedkami napriklad po filtracii zneCisteného vzduchu cez ochranny prostriedok alebo
privodom z externého Cistého zdroja.

Pouzité materidly a ostatné sucasti tychto typov OOP musia byt zvolené alebo navrhnuté
a usporiadané tak, aby umoznili pouzivatel'ovi dychanie a hygienu dychania pocas celého
obdobia jeho pouzivania v predvidate'nych podmienkach pouzitia.

Prilichavost’ ochrannej masky a pokles tlaku pri nadychnuti a, v pripade filtra¢nych zariadeni,
Cistiaca kapacita musia udrziavat’ prienik znecisteného ovzdusia dostato¢ne nizky bez toho,
aby nepriaznivo ovplyvnili zdravie a hygienu pouzivatela.
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Na OOP musi byt identifika¢na zndmka vyrobcu a podrobnosti o Specifickych vlastnostiach
prostriedku, ktoré v spojeni spokynmi umoziuji Skolenému a kvalifikovanému
pouzivatel'ovi pouzit’ OOP spravne.

V pripade filtra¢ného prostriedku sa musi v pokynoch vyrobcu takisto uviest’ ¢asovy limit na
skladovanie novych filtrov uchovavanych v ich origindlnom obale.

3.10.2. Ochrana pred kontaktom s koZou a zrakom

OOP uréeny na zabranenie povrchovému kontaktu celého tela alebo jeho casti
s nebezpecnymi a nakazlivymi latkami musi byt schopny zabranit’ preniku alebo presiaknutiu
tychto latok cez ochrannu vrstvu v predvidatelnych podmienkach pouzitia, pre ktoré¢ je OOP
urceny.

V tomto smere musia byt pouzité materidly a ostatné sucasti tychto typov OOP zvolené alebo
navrhnuté a usporiadané tak, aby podla moZznosti zabezpecili Uplni prilichavost, ktoréd
umozni v pripade potreby dlhotrvajuce denné pouzitie, alebo, ak to nie je mozné, aspon
¢iastocnu priliehavost’ vyZadujicu obmedzenie obdobia nosenia.

V pripade, ze z hl'adiska svojho charakteru a predvidatelnych podmienok pouzitia maju urcité
nebezpeéné alebo infekéné latky vysoki schopnost prieniku, ktora obmedzuje trvanie
ochrany poskytovanej prisluSnym OOP, musia tieto OOP podliehat’ Standardnym skuskam
s cielom ich klasifikacie z hladiska uéinnosti. OOP, ktoré spina $pecifikacie skasky, musi byt
oznacené najmd nadzvami, alebo ak to nie je mozné, aspon kddmi latok pouzitych pri sktiskach
a zodpovedajucim Standardnym obdobim ochrany. Pokyny vyrobcu musia takisto obsahovat
najmé vysvetlenie kdédov (ak je to potrebné), podrobny opis Standardnych skiSok a vSetky
prislusné informécie na stanovenie maximalneho povoleného obdobia nosenia v réznych
predvidatelnych podmienkach pouzitia.

3.11. Potapadské vybavenie

Dychaci pristroj musi umoznit zasobovanie pouzivatela dychatenou plynnou zmesou
v predvidatelnych podmienkach pouzitia aso zohladnenim najmd maximalnej hlbky
ponorenia.

Ak si to vyzaduju predvidatelné podmienky pouzitia, potapacské vybavenie musi obsahovat’:
a)  odev, ktory chrani pouzivatela pred chladom (pozri bod 3.7);

b)  poplasné zariadenie ur¢ené na okamzité varovanie pouzivatel'a o bliziacom sa
zlyhani zasobovania dychatel'nou plynnou zmesou (pozri bod 2.8.);

¢)  zachranné zariadenie umoZznujuce vynorenie pouzivatel’a na hladinu.
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PRILOHA III
Technicka dokumentacia k OOP

V technickej dokumentécii sa presne stanovuju prostriedky, ktoré vyrobca pouziva na
zabezpecenie suladu OOP s prislusnymi zdkladnymi poZiadavkami na bezpecnost’ a ochranu
zdravia uvedenymi v ¢lanku 5 a stanovenymi v prilohe II.

Technickéd dokumentécia zahfiia aspon tieto prvky:

1.
2.
3.

10.

1.
12.

SK

uplny opis OOP a jeho urcené pouzitie;
posudenie rizik, na ochranu pred ktorymi je OOP urceny;

zoznam zakladnych poziadaviek na bezpecnost’ a ochranu zdravia, ktoré sa vztahuju
na OOP;

navrh a vyrobné vykresy a schémy OOP a jeho sucasti, podzostav a obvodov;

opisy a vysvetlenia potrebné na chdpanie vykresov a schém uvedenych v bode 4
a prevadzky OOP;

odkaz(y) na harmonizovani normu (normy) uvedent v ¢lanku 14, ktord sa uplatnila
na ucel navrhu a vyroby OOP; v pripade ¢iasto¢ného uplatiovania harmonizovanych
noriem sa v dokumentécii presne stanovia Casti, ktoré sa uplatnili;

v pripade, ze sa neuplatnili harmonizované normy alebo sa uplatnili len ¢iasto¢ne,
opisy inych technickych Specifikécii, ktoré sa uplatnili, aby sa splnili prislusné
zakladné poziadavky na bezpe¢nost’ a ochranu zdravia;

vysledky konsStrukénych vypoctov, kontrol a preskimani vykonanych na overenie

zhody OOP s prisluSnymi zékladnymi poziadavkami na bezpe€nost a ochranu
zdravia;

vysledky sktSok vykonanych na overenie zhody OOP s prisluSnymi zakladnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia av pripade vhodnosti na ucel
stanovenia prislusnej triedy ochrany;

opis prostriedkov, ktoré pouziva vyrobca pocas vyroby OOP, na zabezpecenie stiladu
vyrobenych OOP so Specifikdciami navrhu;

exemplar pokynov vyrobcu uvedenych v bode 1.4 prilohy II;

v pripade OOP na mieru vSetky potrebné¢ pokyny navrhara zakladného modelu na
vyrobu OOP na mieru na zaklade schvalené¢ho zdkladného modelu.
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4.2.

PRILOHA IV
Vnutorna kontrola vyroby
(Modul A)

Vnutorné kontrola vyroby je postupom posudzovania zhody, ktorym si vyrobca plni
povinnosti stanovené v bodoch 2, 3 a4 azaruCuje a vyhlasuje na svoju vyhradna
zodpovednost, Ze prislusny OOP spiiia prisluiné zakladné poziadavky na bezpe&nost’
a ochranu zdravia uvedené v ¢lanku 5 a stanovené v prilohe II.

Technicka dokumentacia

Vyrobca musi zalozit' technicki dokumentaciu, ktord je opisand v prilohe III.
Prostrednictvom dokumentacie sa umozni postdenie zhody OOP s uplatnitelnymi
poziadavkami auvedie sa vnej primerand analyza aposudenie rizika (rizik).
V technickej dokumentécii sa presne stanovia uplatnitelné poziadavky a pokial je to
relevantné na posudenie, zahrnie sa do nej navrh, vyroba a prevadzkovanie OOP.

Vyroba

Vyrobca prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpecil stlad vyrabaného OOP s technickou dokumentéciou
uvedenou vbode 2 asprislusnymi zakladnymi poziadavkami na bezpecnost
a ochranu zdravia.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode EU

Vyrobca umiestni ozna¢enie CE na kazdy jeden OOP, ktory spiiia prislusné zékladné
poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia.

Vyrobca vydava pisomné vyhlisenie ozhode EU pre model OOP aspolu
s technickou dokumentaciou ho pre vnutrostatne organy uchovava k dispozicii 10
rokov od uvedenia OOP na trh. Vo vyhlaseni o zhode EU sa uvadza OOP, pre ktory
bolo vypracované.

Kopia vyhlasenia o zhode EU alebo zjednoduseného vyhlasenia o zhode EU musi
sprevadzat’ kazdy OOP.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 4 mdze v jeho mene a na jeho zodpovednost’
splnit’ jeho splnomocneny zéastupca, pokial’ st uvedené v splnomocneni.
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PRILOHA V
Skuska typu EU
(Modul B)

Skuska typu EU je su¢astou postupu posudzovania zhody, vramci ktorého
notifikovany organ preskima technicky navrh OOP a overi a potvrdi, ze technicky
navrh OOP spiia prislusné zakladné poziadavky na bezpeénost’ a ochranu zdravia
uvedené v ¢lanku 5 a stanovené v prilohe II.

Skiagka typu EU sa vykoniva preskimanim vzorky kompletného OOP, ktora je
reprezentativna pre planovanu vyrobu (typ vyroby).

Uplatiiovanie skiisky typu EU

Ziadost’ o skusku typu EU podava vyrobca jedinému notifikovanému organu podla
vlastného vyberu.

Ziadost’ obsahuje:

a) meno/nazov aadresu vyrobcu avpripade, Ze ziadost podava jeho
splnomocneny zastupca, aj jeho meno/nazov a adresu;

b) pisomné vyhldsenie otom, ze ta ista Zziadost nebola podand inému
notifikovanému organu;

c¢) technicki dokumentéaciu podla prilohy III. Prostrednictvom dokumenticie sa
umozni posudenie zhody OOP s uplatnitelnymi poziadavkami a uvedie sa v nej
primerand analyza a postdenie rizika (rizik). V technickej dokumentécii sa
presne stanovia uplatniteI'né poziadavky a pokial je to relevantné na posudenie,
zahrnie sa do nej navrh, vyroba a prevadzkovanie OOP;

d) vzorku (vzorky) OOP reprezentativne pre planovani vyrobu. Notifikovany
organ moze poziadat o dalSie vzorky, ak je to potrebné na vykonanie
programu skusok. V pripade jednotlivo prisposobenych OOP sa poskytuji
vzorky, ktoré su reprezentativne pre $kalu roznych pouzivatelov;

e) vpripade jednotlivo prisposobenych OOP opis opatreni, ktoré musi prijat’
vyrobca pocas procesu upeviiovania a vyroby, aby sa zabezpecilo, ze kazdy
kus OOP je vsulade so schvalenym typom a s prislusSnymi zakladnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia.

Skugka typu EU
Notifikovany orgén:

a)  skuma technicki dokumentaciu na posudenie primeranosti technického navrhu
OO0P;

b) vpripade jednotlivo prispésobenych OOP skiima opis opatreni uvedenych
v bode 3 s cielom posudit’ ich primeranost’;

c¢) vpripade OOP na mieru skima pokyny navrhara zdkladného modelu na
vyrobu OOP na mieru na zaklade schvaleného zékladného modelu s cielom
posudit’ ich primeranost’;

d) overuje, ¢i vzorka(-y) bola vyrobend v sulade s technickou dokumentaciou,
aur¢i prvky navrhnuté v sulade s uplatnitelnymi ustanoveniami prislusnych
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6.2.

6.3.

harmonizovanych noriem, ako aj prvky, ktoré boli navrhnuté v sulade s inymi
technickymi $pecifikaciami;

vykona vhodné previerky a skusky, alebo zadd ich vykonanie, s cielom
skontrolovat, ¢i vpripade, Ze sa vyrobca rozhodol uplatnit’ rieSenia
v prislusnych harmonizovanych normach, boli tieto rieSenia uplatnené spravne;

vykonava vhodné preskimania a skasky, alebo zadava ich vykonanie, s cielom
skontrolovat, ¢i  vpripade, ked rieSenia uvedené v prislusnych
harmonizovanych norméch neboli uplatnené, rieSenia prijaté vyrobcom vratane
tych, ktoré st uvedené v uplatnenych inych technickych $pecifikaciach, spinaju
zakladné poziadavky na bezpecnost aochranu zdravia aboli spravne
uplatnené;

Hodnotiaca sprava

Notifikovany organ vypracuje hodnotiacu spravu, v ktorej sa zaznamenavaju ¢innosti
vykonané v stlade s bodom 4 aich vysledky. Bez toho, aby boli dotknuté jeho
povinnosti vo¢i notifikujicim orgdnom, notifikovany organ spristupni obsah
uvedenej spravy v plnom rozsahu alebo ¢iasto¢ne iba so sthlasom vyrobcu.

Certifikat skasky typu EU

Ak typ spiia uplatnitelné zakladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia,
notifikovany organ vyda vyrobcovi certifikat skasky typu EU.

Certifikat obsahuje aspon tieto informacie:

a)
b)

©)
d)

e)

f)

g)
h)

i)
K)
)

nazov a identifikacné ¢islo notifikovaného organu;

meno aadresu vyrobcu avpripade, ze je ziadost predkladana jeho
splnomocnenym zastupcom, aj nazov a adresu tohto zastupcu;

identifikaciu OOP, na ktory sa certifikat vztahuje (typ, model, daje vyrobcu);

vyhlasenie, z¢ OOP spiia uplatnitelné zikladné poziadavky na bezpe&nost
a ochranu zdravia uvedené v ¢lanku 5 a stanovené v prilohe II;

v pripade, ze sa uplne alebo Ciastocne uplatnili harmonizované normy, odkazy
na uvedené normy alebo ich Casti;

v pripade, ze sa uplatnili iné technické Specifikacie, odkazy na ne;
ak sa uplatiiuje, Groven (Grovne) vykonnosti alebo triedu ochrany OOP;

v pripade OOP na mieru Skalu pripustnych odchylok prisluSnych parametrov
OOP na mieru na zaklade schvaleného zakladného modelu;

datum vydania a, ak je to vhodné, datum (datumy) obnovenia;

datum uplynutia platnosti (maximalne péat rokov od datumu vydania alebo
datumu posledného obnovenia);
akékol'vek podmienky spojené s vydanim certifikétu;

v pripade OOP kategorie III vyhldsenie o tom, ze certifikdt sa pouzije len
v spojeni s jednym z postupov posudzovania zhody, ktoré si uvedené v clanku
18.

K certifikatu skasky typu EU sa mozZe prilozit jedna alebo viac priloh.
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6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

V pripade OOP na mieru, ak osoba, ktorej bol vydany certifikat o skaske typu EU,
nie je vyrobcom OOP na mieru:

a)  vyrobca OOP na mieru musi mat’ pisomné povolenie od drzitel'a certifikatu na
pouzivanie uvedeného certifikatu;

b)  drzitel’ certifikdtu poskytne vyrobcovi OOP na mieru pokyny uvedené v bode
12 prilohy III.

Ak typ nespliia uplatnitelné zakladné poziadavky na bezpe¢nost’ a ochranu zdravia,
notifikovany organ odmietne vydat certifikat skusky typu EU a zodpovedajucim
sposobom o tom informuje ziadatela, priCom uvedie podrobné dovody svojho
odmietnutia.

Obnovenie certifikatu skasky typu EU

Notifikovany orgédn je informovany o vSetkych zmenéch v stvislosti so vSeobecne
uznanym najnovsim vyvinom, ktoré naznaduju, Ze schvaleny typ uz nemusi spinat
uplatnitelné zédkladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia, a stanovi, ¢i si
takéto zmeny vyzaduju dalSie preSetrenie. Ak 4no, notifikovany organ
zodpovedajucim spésobom informuje vyrobcu.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory ma technickti dokumentaciu tykajiicu
sa certifikatu skusky typu EU, o vietkych zmenach schvéileného typu, ktoré mozu
ovplyvnit' zhodu OOP s uplatnitelnymi zakladnymi poziadavkami na bezpecnost’
a ochranu zdravia alebo s podmienkami platnosti uvedeného certifikdtu. Tieto zmeny
si vyZaduju dodato¢ne schvalenie vo forme dodatku k povodnému certifikatu skusky
typu EU.

Vyrobca zabezpeéi, aby OOP nad’alej spinal uplatnitelné zakladné poziadavky na
bezpec¢nost’ a ochranu zdravia v suvislosti s najnov§im vyvinom.

Vyrobca poziada notifikovany organ, aby preskamal certifikat skusky typu EU:

a) v pripade upravy OOP uvedenej v bode 7.2;

b) v pripade zmeny najnovsiecho vyvinu uvedenej v bode 7.3;

¢) najneskor pred datumom uplynutia platnosti certifikétu.

Notifikovany organ preskima OOP a vykona skusky potrebné na zabezpecenie toho,
aby OOP nad’alej splnal uplatnitel'né zakladné poZiadavky na bezpecnost’ a ochranu
zdravia. V takom pripade obnovi certifikat skusky typu EU.

Ak po preskiimani notifikovany organ dospeje k zaveru, Ze certifikat skasky typu EU
uz nie je platny, organ ho odoberie a vyrobca musi prestat’ uvadzat’ dotknuty OOP na
trh.

Notifikovany organ informuje svoj notifikujici organ o certifikatoch skasky typu EU
a/alebo ich dodatkoch, ktoré vydal alebo odnal, a pravidelne alebo na poziadanie
poskytuje svojmu notifikujuicemu organu zoznam tychto certifikatov a/alebo ich
dodatkov, ktoré boli zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o certifikatoch skusky
typu EU a/alebo ich dodatkoch, ktoré zamietol, odfal, pozastavil alebo inak
obmedzil, a na poziadanie ich informuje o tychto certifikatoch a/alebo ich dodatkoch,
ktoré vydal.
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10.

Komisia, Clenské Staty a ostatné notifikované organy mozu na poziadanie ziskat
kopiu certifikatov skusky typu EU a/alebo ich dodatkov. Na zéklade opodstatnene;
ziadosti mdze Komisia a Clenské Staty ziskat'® kopiu technickej dokumentécie
a vysledkov preskiimani, ktoré vykonal notifikovany orgéan.

Notifikovany organ uchovava kopiu certifikatu skusky typu EU, jeho priloh
a dodatkov, ako aj technické podklady vratane dokumentacie predloZzenej vyrobcom
az 5 rokov po uplynuti platnosti uvedeného certifikatu.

Vyrobca uchovava kopiu certifikatu skusky typu EU, jeho priloh a dodatkov spolu
s technickou dokumentéaciou k dispozicii pre vnutroStatne organy 10 rokov po
uvedeni OOP na trh.

Splnomocneny zastupca vyrobcu moze podat ziadost uvedent v bode 3 a plnit
povinnosti uvedené v bodoch 7 a 9, pokial’ stt uvedené v splnomocneni.
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3.2.

PRILOHA VI
Zhoda s typom na zaklade vnutornej kontroly vyroby
(Modul C)

Zhoda stypom zalozend na vnutornej kontrole vyroby je castou postupu
posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2 a3
a zaruCuje a vyhlasuje na svoju vyhradnu zodpovednost, ze prislusny OOP je
v zhode stypom opisanym v certifikate skusky typu EU asplia uplatnitelné
zakladné poziadavky na bezpeCnost a ochranu zdravia uvedené v Clanku 5
a stanovené v prilohe II.

Vyroba

Vyrobca prijme vsetky opatrenia nevyhnutné na to, aby sa vyrobnym procesom
ajeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrdbaného OOP stypom opisanym
v certifikate sktsky typu EU asuplatnitelnymi zékladnymi poziadavkami na
bezpecnost’ a ochranu zdravia.

V pripade OOP na mieru vyrobca prijme vSetky opatrenia nevyhnutné na to, aby sa
vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecila zhoda vyrdbaného OOP na

mieru so zakladnym modelom opisanym v certifikate skusky typu EU
a s uplatniteI'nymi zakladnymi poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode EU

Vyrobca umiestni oznafenie CE na kazdy jeden OOP, ktory je v zhode s typom
opisanym v certifikate skisky typu EU a spiiia uplatnitelné zakladné poziadavky na
bezpec¢nost’ a ochranu zdravia.

Vyrobca vydava pisomné vyhlasenie o zhode EU pre model OOP a pre vniitroitatne
organy ho uchovava k dispozicii 10 rokov od uvedenia OOP na trh. Vo vyhlaseni
o zhode EU sa uvadza OOP, pre ktory bolo vypracovang.

Kopia vyhlasenia o zhode EU alebo zjednoduseného vyhlasenia o zhode EU musi
sprevadzat’ kazdy OOP.

Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bode 3 méze v jeho mene a na jeho zodpovednost’
splnit’ jeho splnomocneny zéastupca, pokial’ st uvedené v splnomocneni.
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4.2.

4.3.

PRILOHA VII
Zhoda s typom zaloZena na overovani vyrobku
(Modul F)

Zhoda stypom zalozend na overovani vyrobku je castou postupu posudzovania
zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch 2, 3, 5.2 a 6, a zarucuje
a vyhlasuje na svoju vyhradni zodpovednost, ze OOP, ktory je predmetom
ustanoveni bodu 4, je v zhode stypom opisanym v certifikate skasky typu EU
a spiha uplatnitelné zdkladné poziadavky na bezpe¢nost’ a ochranu zdravia uvedené
v Clanku 5 a stanovené v prilohe II.

Vyroba

Vyrobca prijme vsetky opatrenia nevyhnutné na to, aby sa vyrobnym procesom
a jeho monitorovanim zabezpecila homogénnost’ vyroby a zhoda vyrabaného OOP
s typom opisanym v certifikate skusky typu EU as uplatnitelrnymi zakladnymi
poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia.

Ziadost’ o overenie vyrobku

Pred uvedenim OOP na trh vyrobca poda Ziadost o overenie vyrobku jednému
notifikovanému orgénu podl'a vlastného vyberu.

Ziadost’ obsahuje tieto informécie:

a) meno aadresu vyrobcu avpripade, ze je ziadost predkladana jeho
splnomocnenym zastupcom, aj ndzov a adresu tohto zastupcu;

b) pisomné vyhldsenie otom, ze ta istda ziadost nebola podand inému
notifikovanému orgénu;

c) urcenie prislusného OOP.

V pripade, Ze zvoleny organ nie je organ, ktory vykonal osvedtovanie typu EU,
ziadost’ zahfna takisto zahffia:

a)  technickl dokumentaciu podla prilohy III;
b)  kopiu certifikatu skusky typu EU.
Overenie zhody

Notifikovany organ vykonava prislusné preskimania a skusky s cielom preverit
homogénnost” vyroby a zhodu OOP so schvalenym typom opisanym v certifikate
skusky typu EU astlad s uplatnitelnymi zakladnymi poziadavkami na bezpe¢nost
a ochranu zdravia.

Presktimania a skasky sa vykonavaju aspon raz rofne v ndhodnych intervaloch
uréenych notifikovanym orgdnom. Prvé preskimania askuasky sa vykonaju
maximalne jeden rok po ddtume vydania certifikatu skusky typu EU.

Notifikovany organ vyberie primeranti ndhodnt vzorku vyrdbaného OOP na mieste,
na ktorom sa orgidn avyrobca dohodnu. Vsetky polozky OOP vo vzorke sa
preskimaju a vykonaji sa nalezité skuSky stanovené v prisluSnej harmonizovanej
norme (norméch) a/alebo rovnocenné skusky stanovené v inych prislusnych
technickych Specifikdciach s cielom overit zhodu OOP stypom opisanym
v certifikate skusky typu EU auplatnitelnymi zakladnymi poZziadavkami na
bezpec¢nost’ a ochranu zdravia.
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4.4.

4.5.

6.2.

V pripade, Ze notifikovany organ uvedeny v bode 3 nie je organ, ktory vydal
prislusny certifikat skusky typu EU, obrati sa na uvedeny orgéan v pripade t'azkosti
suvisiacich s postdenim zhody vzorky.

Ak sa skimanim a skasanim odhali, Ze vyroba nie je homogénna alebo ze OOP nie je
v zhode s typom opisanym v certifikate skisky typu EU alebo s uplatnitelnymi
zakladnymi poziadavkami na bezpecnost’ a ochranu zdravia, notifikovany organ
prijme opatrenia vhodné pre zaznamenanu chybu (chyby) ainformuje o tom
notifikujici orgéan.

Spréava o skuske

Notifikovany organ poskytne vyrobcovi spravu o skuske a opradvni vyrobcu pripevnit
na kazdy jednotlivy OOP, ktory je v zhode s typom opisanym v certifikate sktsky
typu EU a spiiia uplatnitelné zakladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia,
identifika¢né Cislo notifikovaného organu.

Vyrobca musi uchovavat spravu o skuske k dispozicii pre vnutroStatne organy 10
rokov po uvedeni OOP na trh.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode EU

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a s povolenim notifikovaného orgédnu uvedeného
v bode 3 identifikaéné ¢islo tohto organu na kazdy jednotlivy OOP, ktory je v zhode
s typom opisanym v certifikite sktsky typu EU aspliia uplatnitelné zakladné
poziadavky na bezpe€nost’ a ochranu zdravia.

Vyrobca vypracuje pre kazdy model OOP pisomné vyhlasenie o zhode EU, ktoré
uchovava k dispozicii pre vnutrostatne organy 10 rokov od uvedenia OOP na trh. Vo
vyhlaseni o zhode EU sa uvadza model OOP, pre ktory bolo vypracované.

Kopia vyhlasenia o zhode EU alebo zjednoduseného vyhlasenia o zhode EU musi
sprevadzat’ kazdy OOP.

V pripade, Ze notifikovany organ uvedeny v bode 3 stihlasi, vyrobca moze pocas
vyrobného procesu umiestnit’ na OOP identifika¢né ¢islo tohto organu.
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Splnomocneny zéastupca

Povinnosti vyrobcu moéze plnit vjeho mene ana jeho zodpovednost jeho
splnomocneny zastupca, ak su presne stanovené v splnomocneni. Splnomocneny
zastupca nesmie plnit’ zdvézky vyrobcu stanovené v bode 2.
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PRILOHA VIII

Zhoda s typom zaloZena na zabezpeceni kvality vyrobného procesu

(Modul D)

Zhoda stypom zalozend na zabezpeCeni kvality vyrobného procesu je castou
postupu posudzovania zhody, ktorou si vyrobca plni povinnosti stanovené v bodoch
2, 5 a 6 a zarucuje a vyhlasuje na svoju vyhradni zodpovednost’, ze prislusny OOP je
v zhode stypom opisanym v certifikate skusky typu EU asplia uplatnitelné
zakladné poziadavky na bezpeCnost a ochranu zdravia uvedené v Clanku 5
a stanovené v prilohe II.

Vyroba

Vyrobca prevadzkuje schvaleny systém kvality pre vyrobu, kontrolu kone¢ného
vyrobku a sktSanie prislusného OOP, ako sa uvadza v bode 3, a vztahuje sa nan
dohl’ad, ako sa presne stanovuje v bode 4.

Systém kvality

Vyrobca predkladd ziadost o posudenie svojho systému kvality jednému
notifikovanému orgénu podl'a vlastného vyberu.

Ziadost' obsahuje:

a) meno aadresu vyrobcu avpripade, ze je ziadost predkladana jeho
splnomocnenym zastupcom, aj nazov a adresu tohto zastupcu;

b) pisomné vyhldsenie otom, ze ta ista Zziadost nebola podand inému
notifikovanému organu;

¢) urcenie prislusného OOP;
d)  dokumentaciu tykajucu sa systému kvality.

V pripade, ze zvoleny organ nie je organ, ktory vykonal osvedtovanie typu EU,
ziadost’ zahfna takisto zahffia:

a)  technickt dokumentaciu OOP podla prilohy III;
b)  kopiu certifikatu skusky typu EU.

Systémom kvality sa zabezpeci, Ze OOP je v zhode s typom opisanym v certifikate
skusky typu EU a spliia uplatnitel'né zdkladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu
zdravia.

Vsetky prvky, poziadavky austanovenia prijaté vyrobcom sa systematicky
ariadne dokumentuju  vo forme pisomnych metéd, postupov a pokynov.
Dokumentécia systému kvality umoziuje jednotnll interpretdciu programov kvality,
planov, manualov a zdznamov.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Obsahuje najmé primerany opis:

a)  kvalitativnych cielov a organizanej Struktiry, povinnosti a pravomoci
manazmentu vzhl'adom na kvalitu vyrobku;

b)  zodpovedajicej vyroby, postupov riadenia kvality a zabezpecenia kvality,
pouzivanych procesov a systematickych ukonov, ktoré¢ sa pouziju;

c) preskumani a skuSok, ktoré sa budi vykondvat’ pred vyrobou, pocas vyroby
a po nej, vratane ¢asovych intervalov, v ktorych sa budu vykonavat’;

d)  zaznamov o kvalite, ako su spravy o kontrolach a udaje o skuskach, kalibracné
udaje, spravy o kvalifikécii prislusnych zamestnancov atd’., a

e) prostriedkov monitorovania dosiahnutia pozadovanej kvality vyrobku
a u¢inného prevadzkovania systému kvality.

Notifikovany organ posudzuje systém kvality s cielom uréit, ¢i spiiia poziadavky
uvedené v bode 3.2.

Predpokladd zhodu s tymito poziadavkami vzhladom na prvky systému kvality,
ktoré st v stlade so zodpovedajucimi Specifikdciami prislusnych harmonizovanych
noriem.

Okrem skusenosti v oblasti systémov riadenia kvality pozostava auditorsky tim
najmenej zjedného clena, ktory mé skusenosti s posudzovanim prisluSnej oblasti
a technoldgii OOP, ako aj znalosti uplatnitelnych zdkladnych poziadaviek na
bezpecnost’ a ochranu zdravia. Audit zahfiia hodnotiacu navstevu na pracoviskach
vyrobcu. Auditorsky tim preskuma technickii dokumentaciu OOP uvedenu v bode
3.1 s cielom overit' schopnost’ vyrobcu urcit’ uplatnitel'né zakladné poziadavky na
bezpeCnost aochranu zdravia avykonat potrebné preskimania na tucely
zabezpecenia stuladu OOP s uvedenymi poziadavkami.

Vysledok  uvedeného rozhodnutia sa  musi  oznamit vyrobcovi. Toto
ozndmenie obsahuje zdvery auditu a odovodnené rozhodnutie o posudzovani.

Vyrobca sa zavizuje, Ze splni povinnosti vyplyvajuce zo schvaleného systému
kvality, a bude ho udrziavat’ tak, aby tento systém zostal primerany a efektivny.

Vyrobca informuje notifikovany organ, ktory schvalil systém kvality, o kazdej
zamyslanej zmene systému kvality.

Notifikovany organ zhodnoti akékol'vek navrhované zmeny a rozhodne, ¢i zmeneny
systém kvality bude nad’alej vyhovovat’ poziadavkam uvedenym v bode 3.2 alebo ¢i
je potrebné urobit’ opitovné posudenie.

Svoje rozhodnutie oznami vyrobcovi. Oznamenie zahffia zavery preskiimania
a odovodnené rozhodnutie o postdeni.

Notifikovany organ opravni vyrobcu pripevnit’ na kazdy jednotlivy OOP, ktory je
v zhode stypom opisanym v certifikite skusky typu EU asplia uplatnitelné
zakladné poziadavky na bezpeCnost aochranu zdravia, identifikaéné Cislo
notifikovaného organu.

Dohlad, za ktory je zodpovedny notifikovany organ

Utelom dohl’adu je zabezpegit, aby si vyrobca nalezite plnil povinnosti vyplyvajice
zo schvaleného systému kvality.
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4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Na ucely postudenia vyrobca umozni notifikovanému organu pristup do vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skuSok, ako aj skladovacich priestorov,
a poskytne mu vsetky potrebné informacie, predovsetkym:

a)  dokumentéciu tykajicu sa systému kvality;

b) zdznamy kvality, ako st spravy o kontrolach a udaje o skuskach, kalibra¢né
udaje, spravy o kvalifikécii prisluSnych zamestnancov.

Notifikovany organ vykonava pravidelné audity raz rocne s cielom zabezpecit', aby
vyrobca udrziaval a uplatioval systém kvality, a vyrobcovi odovzda spravu o audite.

Okrem toho moze notifikovany orgdn vykondvat u vyrobcu neohlasené navstevy.
V priebehu tychto ndvStev notifikovany orgdn modze v pripade potreby
vykonat’ alebo dat’ vykonat’ preskiimania alebo skusky OOP, aby si overil, ¢i systém
kvality funguje sprdvne. Notifikovany organ odovzdad vyrobcovi spravu o navsteve
a spravu o skuskach v pripade, ze boli vykonané.

Oznacenie CE a vyhlasenie o zhode EU

Vyrobca umiestiiuje oznacenie CE a s povolenim notifikovaného orgédnu uvedeného
vbode 3,1 identifikacné Cislo tohto organu na kazdy jednotlivy OOP, ktory je
v zhode stypom opisanym v certifikite skasky typu EU aspiha uplatnitelné
zakladné poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia.

Vyrobca vypracuje pre kazdy model OOP pisomné vyhlasenie o zhode EU, ktoré
uchovéva k dispozicii pre vnutrostatne organy 10 rokov od uvedenia vyrobku na trh.
Vo vyhléaseni o zhode EU sa uvadza model OOP, pre ktory bolo vypracované.

Kopia vyhlasenia o zhode EU alebo zjednoduseného vyhlasenia o zhode EU musi
sprevadzat’ kazdy OOP.

Vyrobca uchovava pocas 10 rokov od uvedenia OOP na trh pre vnutroStatne organy
k dispozicii:

a)  dokumentaciu uvedenu v bode 3.1,

b) informacie o zmene uvedenej v bode 3.5, ako je schvalen4;

¢) rozhodnutia a spravy notifikované¢ho orgdnu uvedené v bodoch 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy notifikovany organ ozndmi svojmu notifikujicemu organu vydané¢ alebo
odnaté schvalenia systému kvality a pravidelne alebo na poZziadanie spristupni
svojmu notifikujicemu organu zoznam schvaleni systémov kvality, ktoré boli
zamietnuté, pozastavené alebo inak obmedzené.

Kazdy notifikovany organ informuje ostatné notifikované organy o schvéleniach
systémov kvality, ktoré zamietol, pozastavil, odnal alebo inak obmedzil, ana
poziadanie informuje o schvaleniach systému kvality, ktoré vydal .

V pripade, Ze notifikovany organ uvedeny v bode 3.1 suhlasi, vyrobca modze pocas
vyrobného procesu umiestnit’ na OOP identifika¢né ¢islo tohto organu.

Splnomocneny zastupca

Povinnosti vyrobcu stanovené v bodoch 3.1, 3.5, 5 a6 modze v mene vyrobcu
anajeho zodpovednost’ splnit’ jeho splnomocneny zastupca, pokial’ st uvedené
v splnomocneni.
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9.

PRILOHA IX
Vyhlisenie o zhode EU

OOP (¢islo vyrobku, Sarze, typu alebo sériové ¢islo):

Meno aadresa vyrobcu alebo jeho splnomocneného zéastupcu [splnomocneny
zastupca musi takisto uviest’ obchodny nazov a adresu vyrobcu]:

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost’ vyrobcu:

Predmet vyhlasenia (identifikdcia OOP umoznujuca vysledovatelnost; ak je to
potrebné na identifikdciu OOP, moZe zahfnat’ dostatocne jasny farebny obrazok):

Predmet vyhlésenia uvedeny v bode 4 je v sulade s prisluSnymi harmoniza¢nymi
pravnymi predpismi Unie:

Odkazy na prislusné harmonizované normy vratane datumu normy alebo odkazy na
technické Specifikéacie vratane ddtumu Specifikacie, v suvislosti s ktorymi sa zhoda
vyhlasuje:

V pripade potreby notifikovany organ ... (nazov, &islo)... vykonal skiisku typu EU
(modul B) a vydal certifikat skusky typu EU ... (odkaz na uvedeny certifikat).

V pripade potreby OOP je predmetom postupu posudzovania zhody ... (bud’ (Zhoda
s typom na zéklade overovania vyrobku (modul F) alebo (Zhoda s typom na zaklade
zabezpecCenia kvality vyrobného procesu (modul D)) .. pod dohl'adom
notifikovaného organu ... (ndzov, cislo).

Doplnujuce informacie:

Podpisané za a v mene:

(miesto a datum vydania):

(meno, funkcia) (podpis):
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PRILOHA X
Zjednodusené vyhlisenie o zhode EU

Zjednodusené vyhlasenie o zhode EU znie takto:

[Nazov vyrobcu] tymto vyhlasuje, Ze OOP typu [oznacenie typu OOP] je v sulade
s nariadenim o OOP (EU) ¢. [XXXX/YYYY].
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PRILOHA XI

Tabul’ka zhody
TABULKA ZHODY
Smernica 89/686/EHS Toto nariadenie

¢lanok 1 ods. 1 ¢lanok 1 a ¢lanok 2 ods. 1
¢lanok 1 ods. 2 a ods. 3 ¢lanok 3 ods. 1
¢lanok 1 ods. 4 ¢lanok 2 ods. 2 a ods. 3
¢lanok 2 ods. 1 ¢lanok 4
¢lanok 2 ods. 2 ¢lanok 6
¢lanok 2 ods. 3 ¢lanok 7 ods. 2
¢lanok 3 ¢lanok 5
¢lanok 4 ods. 1 ¢lanok 7 ods. 1
¢lanok 4 ods. 2 L
¢lanok 5 ods. 1,4, 5, 6 L
¢lanok 5 ods. 2 ¢lanok 14
¢lanok 6 ¢lanok 38
¢lanok 7 -
¢lanok 8§ ods. 1 ¢lanok 8 ods. 2 prvy pododsek
¢lanok 8 ods. 2 — ods. 4 ¢lanky 17 a 18 a priloha I

¢lanok 9 ¢lanok 19, ¢lanok 23 ods. 1, ¢lanok 24
a ¢lanok 29 ods. 1

¢lanok 10 priloha V

¢lanok 11 pism. A) priloha VII

¢lanok 11 pism. B) priloha VIII

¢lanok 12 ods. 1 ¢lanok 15

¢lanok 12 ods. 2 a ¢lanok 13 ¢lanok 16
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¢lanok 14

¢lanok 15 L

¢lanok 16 -

priloha I ¢lanok 2 ods. 2

priloha II priloha II

priloha II1 priloha IIT

priloha IV ¢lanok 16

priloha V ¢lanok 23 ods. 2 — ods. 11
priloha VI priloha IX
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