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Legislativni dokumenty EU a Acquis Communautaire <—>

Lisabonska smlouva = Smlouva o EU + Smlouva o fungovani EU

Definuje cile, principy a oblasti integrace. Je nadfazena ostatnimu pravu EU i ¢lenskych zemi.

Narizeni (Regulation)
Ma pfimou pravni ucinnost, ¢lenské staty jsou povinny toto pravo vymahat, aniz by jej transponovaly do sve
narodni legislativy. Narodni pfedpis, ktery je s nim v rozporu, je platny, ale nevymahatelny; statu hrozi sankce.
Smeérnice (Directive)
Nema pfimou pravni ucinnost. Zavazuje Clenské staty, aby ji aproximovaly do své legislativy. RUzné staty to resi
odlisné. AZ po transpozici jsou jeji pozadavky platné pro osoby v ¢lenskych statech.
Rozhodnuti (Decision)
Exekutivni nastroj, ktery feSi konkrétni problém. Je zavazné pouze pro subjekty, kterym je urCeno.
Rozhodnuti soudniho dvora - judikaty (Judgement of the Court)

Je zavazné pouze pro subjekty, kterym je uréeno. V pfipadé interpretace platnych ustanoveni EU pfedpist
se stava judikat obecné uznavanou normou (precedentni pravo).

Doporuceni, stanoviska, resoluce (Recommendations, Opinions, Resolutions)
Nejsou pravné zavazna, poskytuji doporuceni ke konsolidovanému postupu, kodex chovani.

C

C

C

C

C

ACCIUiS communautaire - oznaéuje souhrn véech pravnich pravidel v jakékoliv formé (obecné
zavaznych i individualné zavaznych aktl) a dokonce i pravné nezavaznych dokumentt (deklaraci,
prohlaseni, pokynu, doporuceni atd.), které se vztahuiji k ¢innosti Evropské unie. Tato pravidla jsou v praxi

akceptovana a dodrzovana, i kdyz nemaji formu pravné zavazné legislativy (napf. dokumenty
Recommendation for Use — RfU).

To je duvod, pro¢ EU autority vyzaduji plnéni pozadavki doporucujicich dokumentt (napf. Doporuceni
RfU), prestoze nejsou pravné zavazné a o vykladu legislativy smi rozhodnout pouze Evropsky soudni dvdir.
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Historické ohlédnuti

» 0OJ 85/C 136/01 Usneseni Rady o Novém pristupu k technické harmonizaci a standardizaci (1985)
» 89/686/EHS Smérnice o osobnich ochrannych prostredcich OOP (1989)

» Rozhodnuti Rady 93/465/EHS — Moduly postupu posuzovani shody (1993)

» Zahajeni praci smérujicich k novelizaci smérnice OOP (2000)

» Sdéleni Komise Parlamentu a Radé ,,RozSirené uplatiovani smérnic Nového pristupu® (2003) —
potvrzeni funkénosti Nového pristupu a vyjadreni potreby jasnéjsSiho ramce posuzovani shody

~ Novy legislativni ramec NLF (2008) =
+ Nafrizeni (ES) 764/2008 o vnitrostatnich pravidlech (volny pohyb zbozi, kontaktni mista)
+ Nafrizeni (ES) 765/2008 o akreditaci a dozoru (véetné oznac€eni CE)
+ Rozhodnuti 768/2008/ES o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobku na trh (referenc¢ni ustanoveni
pro novou legislativu)

» OMNIBUS (prizptisobeni 9 smérnic Novému legislativhimu ramci — bez OOP) - zahajeno 2011
» Soubézné probihal legislativni proces ke stanoveni nové legislativy pro OOP

> 31. 3. 2016 publikovano v OJEU Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o
osobnich ochrannych prostredcich a o zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS
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Formalni rozdily —

mezi Smernici 93/42/EHS a Narizenim (EU) 2016/425

0O Smérnice musi byt do legislativy jednotlivych élenskych statd transponovana. V piipadé CR je
aktualné transponovana do ¢eského prava formou zakona 22/1997 Sb. a Narizeni viady ¢.
21/2003 Sb. Zakon 90/2016 se na Smérnici nevztahuje, nebot’ ta neimplementuje pravidla NLF.

O Nafrizeni je pfimo pouzitelnym predpisem, coz umoznuje identickou implementaci pozadavku v
celé EU. Clensky stat miize upravit pouze souvisejici legislativu. V pfipadé CR je to zakon
90/2016 Sb., ktery pouze specifikuje nékteré obecné pravni kategorie uvedené v Narizeni
(viz § 27 zakona 90/2016 Sb.: - Odkazuje-li Nafizeni v oblasti OOP na pfislusny vnitrostatni organ, je
timto organem v Ceské republice organ dozoru)

O Smérnice je utly dokument (20 stran). Pozadavky na ekonomické operatory mimo vyrobce
prakticky neresi. Pozadavky na oznamené subjekty zabiraji cca 2 stranky. Majoritni ¢asti jsou
pozadavky na vyrobky, doplnéné o postupy posuzovani shody, které jesté nekoresponduji s
moduly postuptli posuzovani shody (Modularni smérnice vysla az v r. 2013)

O Nafrizeni je rozsahly dokument (47 stran), podrobné specifikujici souvisejici povinnosti vSech
ekonomickych operatoru (3 strany). Pozadavky na oznamené subjekty (NB) maji 7 stran.
Pozadavky na vyrobky maji podobny rozsah jako ve Smérnici, moduly posuzovani shody
koresponduji s popisem modulti v NLF (Rozhodnuti 768/2008 ES)
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Duvody pro vydani Nafizeni (EU) 2016/425

 PFi realném pouzivani Smérnice OOP se projevily nedostatky a nesrovnalosti v pokryti
vyrobku a postupu posuzovani shody

Implementace Smérnice nebyla ve vSech statech identicka — proto forma Narizeni
Potreba implementace zasad uvedenych v predpisech Nového legislativhiho ramce

Smérnice vylucuje z pusobnosti nékteré vyrobky pro osobni pouziti, pritom pri
profesionalnim pouziti je totéz riziko zahrnuto (Rukavice proti teplu). Je nutno posuzovat
rizika stejné, bez ohledu na soukromé ¢i profesionalni uziti

¥ Smérnice nefeSi moznost zhorseni vlastnosti OOP zplsobené nespravnym postupem
dovozcu a distributoru. Je tieba zajistit, aby uzivatel dostal pouze vyhovujici prostiredky

v Za ucéelem ochrany trhu je nutno posilit zpétnou sledovatelnost OOP (traceability)

v Je zadouci podnitit vyrobce, aby navody k pouziti, prohlaseni o shodé a dalsi dokumenty
prezentovali kromé informaci na vyrobku také na svych webovych strankach

v Zjednoduseni postupu recertifikace, pokud se nezménily legislativni predpisy,
harmonizované normy ani konstrukce a vyroba OOP

M Zabezpeceni stejné urovné vykonu povinnosti oznamenych subjekttl (notifikovanych osob)

Moznost odvolat se proti vysledku rozhodnuti oznameného subjektu
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/Srovnénijednotlivy'/ch casti a ustanoveni -
harmonizacnich predpisu
89/686/EHS (,,OLD") a

\20161425 (,,NEW*) D

V této casti prezentace jsou diskutovany zejména
casti textu, které popisuji pozadavky specifikované
v obou predpisech odlisne.

Identickym pozadavkim a/nebo ustanoveni m obou
harmonizacnich predpisu je vénovana jen minimalni
pozornost.
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Predmeét a oblast pusobnosti (Scope) 3%

OLD

Smeérnice se vztahuje na OOP

Stanovi podminky jejich uvadéni na trh
a jejich volného pohybu v ramci ES

Smeérnice se nevztahuje na OOP:

» které jsou predmétem jiné smérnice
vypracované za ucelem dosazeni
téhoz cile

* uvedené v priloze I,

NEW

Nafizeni se vztahuje na OOP.
Stanovi pozadavky na navrh a vyrobu
OOP, které maji byt dodavany na trh,

s cilem zajistit ochranu zdravi a
bezpecnost uzivatelli a

zavést pravidla pro volny pohyb v Unii.

Narizeni se nevztahuje na OOP
 uvedené v ¢élanku 2, odst. 2
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Vylouceni — predpis se nevztahuje na :

OLD

OOP ur€ené a vyrabéné zvlasté pro
ozbrojené sily nebo pro ucely
udrZovani zakonnosti (Stity, pfilby)

OOP pro sebeobranu (pepf. sprej)

OOP pro soukrome pouziti proti
% povetrnostnim podminkam ?
+» vlhku a vodé (myti nadobi atd.)
s teplu (rukavice atd.)

OOP pro ochranu nebo zachranu osob
na lodich nebo v letadlech

Prilby a zorniky urCené pro uzivatele
jednostopych nebo dvoustopych
vozidel.

T~

NEW

OOP specialné navrzené pro pouziti
ozbrojenymi silami nebo pfi udrzovani
vefejného poradku

OOP pro sebeobranu, s vyjimkou QQ
OOP ur€enych pro sportovni Cinnosti

OOP pro soukromé pouziti proti:

% povétrnostnim podminkam, které
nejsou mimoradné povahy

% vihku a vodé pfi myti nadobi

pro pouziti na namornich lodich nebo
v letadlech, na néz se vztahuji
prislusné mezinarodni smlouvy

OOP pro ochranu hlavy, obliCeje, oCi
uzivatell, na které se vztahuje pfedpis
EHK OSN ¢&. 22 o schvalovani pfileb a
hledi pro fidice a pasazéry motocyklu
a mopedd.
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Definice OOP

aLOl.

o SEEES

a)

b)

d)

OLD

prostredek uréeny k noseni nebo
drzeni jednotlivcem pro ochranu
pred jednim nebo vice zdravotnimi
a bezpe€nostnimi riziky

sestava tvorena nékolika nedilné
spojenymi prostiedky pro ochranu
jednotlivce proti jednomu nebo
vice soucasné pusobicim rizikiim

prostredek spojeny oddélitelné
nebo neoddélitelné s osobni
vystroji bez ochranného uc€inku
nosenou nebo drzenou
jednotlivcem pfi jeho ¢innosti

vymeénitelné soucastky OOP, které
jsou nezbytné pro jeho
bezchybnou funkci a jsou pouzity
vyhradné pro tento prostredek

NEW

a)

b)

prostredek navrzeny a vyrobeny k
noseni nebo drzeni osobou pro
ochranu pred jednim nebo vice
riziky pro jeji zdravi €i bezpe€nost

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

pripojovaci systém pro prostredky
uvedené v pismenu a), ktery neni
drzen ani nosen osobou, je
navrzen k pripojeni daného
prostredku k vnéjSimu zafizeni
nebo ke spolehlivému kotvicimu
bodu, neni navrzen k trvalému
pripevnéni a nevyzaduje
pripevinovaci éinnosti pred
pouzitim

10
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Nové terminy a definice v Narizeni (ve Smeérnici se nevyskytuiji) -
Dodani na trh - dodani OOP k distribuci, spotrebé nebo pouziti na trhu EU,
at’ uz za uplatu nebo zdarma
Uvedeni na trh - prvni dodani OOP natrh EU
Vyrobce - (fyzicka nebo pravnicka) osoba, ktera vyrabi OOP nebo ktera

dava OOP navrhnout nebo vyrobit a tento OOP uvadi na trh pod
svym jménem nebo ochrannou znamkou

Zplnomocnény osoba usazena v EU, ktera byla pisemné povérena vyrobcem,
aby

zastupce - jednala jeho jménem pfi pInéni vymezenych ukolu

Dovozce - osoba usazena v EU, jez uvadi na trh EU OOP ze treti zemé;
Distributor - osoba v dodavatelském retézci, jina nez vyrobce nebo dovozce,

ktera OOP dodava na trh

Hospodarsky subjekt - vyrobce, dovozce, distributor a zplnomocnény zastupce

Posouzeni shody - postup prokazujici splnéni konkrétnich pozadavku tykajicich se
OOP
Stazeni z trhu - ma zabranit dodavani na trh OOP, nachazejiciho se v

dodavatelském retézci

Stazeni z obéhu - opatreni s cilem dosahnout navraceni OOP, ktery jiz byl jiz
zpristupnén koneénému uzivateli 11



. PF==

Nové terminy a definice v Nafizeni (ve Smérnici se nevyskytuiji) sv[:nv'

Technicka specifikace - dokument, jenz predepisuje technické pozadavky, které ma OOP
splnovat

Harmonizovana norma -harmonizovana norma ve smyslu €l. 2 bodu 1 pism. ¢) nafizeni
(EU) €. 1025/2012 o evropské normalizaci:
,Harmonizovanou normou“ se rozumi evropska norma pfrijata
na zakladé zadosti Komise za ucelem uplatinovani harmonizac-
nich pravnich predpist Unie

Predpoklad shody - predpoklada se, ze OOP, ktery je ve shodé s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zverejnény odkazy v
OJEU (Ufednim véstniku Evropské unie), je ve shodé se
zakladnimi pozadavky, na které se tyto normy nebo jejich ¢asti
vztahuii
Il Definice harmonizované normy neposkytuje sama o sobé predpoklad shody !
Il Pfedpoklad shody neni podminén aktualni platnosti harmonizované normy !

Il To znamena, ze predpoklad shody miize poskytovat norma, ktera jiz byla zrusena a
nahrazena jinou normou nebo novym vydanim !

Posuzovani shody - postup k prokazani, zda byly splnény zakladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost tykajici se daného OOP

Oznaceni CE - oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze vyrobek (OOP) je ve
shodé 12

s prislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizaénich
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Povinnosti vyrobce e
OLD NEW
» Soulad vlastnosti OOP se zakladnimi « Soulad OOP se zakladnimi pozadavky
pozadavky « Vypracovat technickou dokumentaci a
- Vypracovat technickou dokumentaci a le—p| Uchovavatii0letod uvedenina trh

uchovavat ji 10 let od uvedeni na trh * Zajistit, aby sériova vyroba setrvala ve

. yx , v, . shodé s Nafizenim
« Uvadeét adresu vyrobce, pripadné

v . . * Na vyrobku uvé r vyrobce, pfipadné
zplnomocnéného zastupce a vyrobku uvest adresu vyrobee, prip

zplnomocnéného zastupce

* Poskytnout predepsane informace (dle * Poskytnout predepsané informace (dle Cl.

¢l. 1.4 Prilohy Il) a navody 1.4 PFilohy I1) a navody
» Pf¥ipojit oznaceni CE (pfip. i Cislo NB) « P¥ipojit oznaceni CE (pfip. i ¢. NB)
« Vydat prohlaseni o shodé « Prilozit EU prohlaseni o shodé ke kazdému

v r 4 . D ,
e Informovat NB o zmé&nach OOP nebo uvést web, kde je DoC dostupné

« Uvést identifikaci - typ, vyrobni Cislo nebo
cislo Sarze nebo ¢islo modelu na OOP

» Vést evidenci hospodarskych subjektu,
kterym dodal OOP

» Pfijmout opatfeni, maji-li divod se
domnivat, ze OOP uvedeny jimi na trh neni
ve shodé s Narfizenim

13



Povinnosti zplnomocnéeného zastupce (AR)

OLD

Neni specifikovan zplsob jmenovani
zplnomocnéného zastupce AR

AR smi shromazdit technickou
dokumentaci

AR smi pozadat o ES pfezkousSeni
typu a predlozit vzorky

AR smi vypracovat prohlaseni o shodé
AR smi pfipojit oznaceni shody CE

NEW

Povinné je pisemné povereni AR
vyrobcem

AR nesmi vypracovat technickou
dokumentaci

Povéreni stanovi alespon uchovavani
dokumentace 10 let od uvedeni OOP
na trh a spolupracovat s organem
dozoru (v CR COI) na odstranéni rizik
zpusobenych danym OOP

Jmeéno a adresa AR se nemusi uvadét
na OOP

AR smi vypracovat EU prohlaseni o
shodé

AR smi pfipojit oznaceni CE

AR vede evidenci hospodarskych
subjektu, kterym dodal OOP (jestlize
dodaval)

14



Povinnosti dovozce

4

OLD

Smeérnice se terminem ,,dovozce*

nezabyva, povinnosti dovozct neresi.

ZOLL
DOUANE

NEW

* Smi uvadét na trh pouze OOP spliiujici
pravni predpisy

* Dovozce pred uvedenim na trh zajisti, aby
vyrobce splnil své povinnosti (viz
dokumentace, CE, informace, navody, EU
prohlaseni o shodé)

* Dovozce uvadi na OOP své jméno a adresu
(n. na obalu ¢i dokumentaci)

* Ma-li divod se domnivat, Zze dovazeny OOP
neni ve shodé, nesmi jej uvést na trh, dokud
jej neuvede do shody

« Zaijisti, aby pfepravni a skladovaci podminky
neohrozily shodu

+ Je-li to vhodné, provadi dovozce zkousky
vzorkU, vede knihy stiznosti a
nevyhovujicich OOP, pfipadné stazeni z trhu
a obéhu, a pribézné o nich informuje
distributory.

* 10 let po uvedeni OOP na trh uchovava EU
DoC a spolupracuje s organy dozoru (COI)

15
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nast distr SCOU
Povinnosti distributora ~
OLD NEW
* pojem "distributor” se ve smérnici » Distributor pfed dodanim na trh ovéfi,
nevyskytuje zda OOP nese oznaceni CE, jsou u

néj informace a navody, vyrobce a
dovozce splnili své povinnosti (adresy)

* nejsou zde definovany zavazky <>
souvisejici s distribuci OOP

* Pfi dodavani na trh postupuje s radnou
péci
« Ma-li divod se domnivat, Zze OOP neni

ve shodé, nesmi jej dodat na trh,
dokud neni uveden do shody

« Zajisti, aby pfepravni a skladovaci
podminky neohrozily shodu s
pozadavky

« Poskytne organu dozoru na jeho
zadost pisemné nebo elektronické
dokumenty prokazujici shodu

- Spolupracuje s organy dozoru (COI)
pfi odstranovani rizik spojenych s
danym OOP

16
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Kategorie dle rizik spojenych s OOP - kategorie |

OLD =o0P jednoduché konstrukce

mechanické pusobeni s
povrchovymi uéinky

slabé agresivni Cistici prostredky

horké predmeéty do 50°C
slunecni zareni

klimatické vlivy, které nejsou
extrémni ani mimoradné

nebezpeéné narazy

slabé narazy a vibrace

X X

T~

NEW = minimalni rizika

« povrchové mechanické poranéni

« slabé agresivni €istici prostredky
nebo dlouhotrvajici styk s vodou

« styk s horkymi povrchy do 50 °C

« expozice sluneénimu zareni (kromé

pozorovani Slunce)

« povétrnostni podminky, které
nejsou mimoradné povahy.

V pripadé mechanickych vibraci byl
odstranén poZadavek neprekroceni
meznich hodnot EU, nebot samotnym
pouzitim OOP nelze tohoto cile
dosahnout.

17
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S . SCov
Kategorie dle rizik spojenych s OOP - kategorie lll ~——

OL D = 00P slozité konstrukce

filtracni dychaci OOP proti aerosoltiim
nebo drazdivym, nebezpeénym, toxickym
nebo radioaktivnimi plyntim @1

OOP pro ochranu dychacich organt
zajist'ujici plnou izolaci vtici okolni -
atmosfére, v€etné pristroji pro potapenl

OOP proti chemickému pusobeni nebo

= . - .r ” v r '
proti ionizujicimu zareni -
zasahové OOP do horkych prostredi,
ucinky srovnatelné se vzduchem 100°C

zasahové OOP do chladnych prostredi,
ucinky srovnatelné se vzduchem - 50 °C

OOP chranici pred padem z vysky

OOP proti rizikiim vyvolanym elektfinou
a nebezpeénym napétim nebo uzivané
jako izolace pfi praci pod vysokym
napétim

NEW-= zavazna rizika tykajici se:
« latek a smési nebezpeénych pro zdravi

+ prostiedi s nedostatkem kysliku

« Skodlivych biologickych ¢initelt @;

* ionizujiciho zareni —

* horkych prostredi s ucinky
srovnatelnymi se vzduchem pres 100 °C

« chladnych prostredi s u€inky
srovnatelnymi se vzduchem pod - 50 °C

. padu z vysky @

» urazu elektrickym proudem a prace pod
napétim

« utonuti

. P &ni i v
pofezu ruéni motorovou pilou i

. vysokotlakéhdoti'y}kévéni

« stfelnych poranéni a pobodani nozem

e Skodlivého hluku. ‘




P
Zakladni pozadavky svl:ﬂv.

Zakladni pozadavky v Prilohach Il Smérnice i Narizeni jsou témér identicke,
do uvodu Prilohy Il Narizeni vsak byly viozeny tzv. Predbézné poznamky.

1. Zakladni pozadavky Narizeni na ochranu zdravi a bezpeénost jsou
zavazne.

2. Zakladni pozadavky se uplatni pouze tehdy, existuje-li odpovidajici
riziko v pripadé dotyéného OOP.

3. Zakladni pozadavky je tfeba vykladat a uplatriovat zpusobem, ktery bere
v uvahu stav techniky a obvyklou praxi v dobé navrhovani a vyroby,
jakoz i technicka a ekonomicka hlediska, ktera odpovidaji vysokému
stupni ochrany zdravi a bezpec¢nosti

4. Vyrobce provadi posouzeni rizik, aby identifikoval rizika vztahujici se k
jeho OOP. Poté OOP navrhne a vyrobi s ohledem na uvedené posouzeni.

5. PFi navrhovani a vyrobé OOP a pfri vypracovavani pokynu vyrobce zvazi
nejen zamyslené pouziti OOP, ale také pouziti, ktera Ize rozumné
predvidat.
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Povinné informace vyrobce v Priloze Il se lisi:

T~

OLD

a) pokyny pro skladovani, pouzivani, €isténi, udrzbu,
sefizovani a dezinfekci.

b) dosahovana uc¢innost daného OOP, formou zkouSkami
zjisténych urovni nebo tfid ochrany

c) vhodné prislusenstvi k OOP a charakteristiky pfislusnych
nahradnich dill

d) tfidy ochrany odpovidajici rGznym urovnim rizika a z toho
vyplyvajici limity uzivani

e) doba ukonc&eni Zivotnosti nebo doba Zivotnosti OOP nebo
urcitych jeho soucasti

f) typ baleni vhodny pro pfepravu

g) vyznam vSech oznaceni

i) odkaz na jiné smérnice, pfipada-lito v uvahu;

]) identifikace oznameného subjektu, ktery se ucastnil ve fazi
navrhovani OOP

NEW

a) pokyny pro skladovani, pouzivani, €isténi, udrzbu,
sefizovani a dezinfekci.

b) dosahované ucinnosti daného OOP, formou zkouSkami
zjisténych urovni nebo tfid ochrany

c) pfipadné pfisluSenstvi, a charakteristiky pfislusnych
nahradnich dill

d) pfipadné tfidy ochrany odpovidajici rznym drovnim rizika
a z toho vyplyvajici limity uzivani

e) pfipadny mésic a rok pouzitelnosti nebo pfipadna doba
zivotnosti OOP nebo urcitych jeho soucasti

f) pfipadny typ baleni vhodny pro prepravu

g) vyznam vSech oznaceni

h) riziko, pfed nimz ma OOP chranit

i) odkaz na toto nafizeni a pfipadné dalSi predpisy EU

J) identifikace oznameného subjektu nebo oznamenych
subjektl, které jsou zapojeny do posuzovani shody OOP

k) odkazy na pouzité harmonizované normy, v¢€etné dat
téchto norem, nebo odkazy na jiné technické specifikace

I) internetova adresa, na niz je EU prohlaseni o shodé
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Technicka dokumentace dle Prilohy lll se liSi a zahrnuje: -~

OLD NEW

a) celkové a podrobné vykresy OOP a) popis OOP a jeho zamysleného pouziti

b) vypocty a vysledky zkouSek prototypu pro b) posouzeni rizik, proti kterym ma OOP chranit
overeni shody se zakladnimi pozadavky c) seznam relevantnich zakladnich pozadavku

c) seznam zakladnich pozadavku na bezpecnost d) konstrukéni a vyrobni vykresy a schémata OOP

d) seznam harmonizovanych norem, ktere byly e) vysvétlivky potfebné pro pochopeni schémat v d)

vzaty v Uvahu pfi navrhovani vzoru
L . e f) odkazy na harmonizované normy nebo jejich
€) seznam jinych technickych specifikaci : casti, I¥teré byly pouzity pro névr¥1 a vyrcj)bju OOP
f) popis kontrolnich a zkuSebnich zafizeni
pouzitych v zavodé vyrobce pro kontrolu shody
vyroby OOP a k udrzeni urovné jakosti; h) vysledky vypoétl, kontrol a pfezkouseni pro
ovéreni shody OOP se zakladnimi pozadavky

g) jiné technické specifikace, nebyly-li pouzity hEN

g) navod a informace vyrobce.
1) protokoly o zkouskach provedenych k ovéreni
shody OOP a stanoveni pfislusné tfidy ochrany

]) prostredky pouzité ve vyrobé k zajisténi shody se
specifikacemi navrhu

k) navod a informace vyrobce

l) u OOP pfizplsobenych konkrétnimu uzivatel
vSechny nezbytné pokyny pro vyrobu takového
OOP na zakladé zakladniho modelu
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|3y} Postupy posuzovani shody — Kategorie |

OLD NEW

Smeérnice, ¢l. 8(1) + ¢l. 12 Narizeni — ¢l. 19 a) + Priloha IV

ES prohlaseni o shodé vyroby Modul A — Interni Fizeni vyroby
(Priloha IV)

a) Shromazdéni technické

dokumentace a) Vypracovani technické dokumentace

b) Vyrobni postup zajist'ujici shodu

b) Vypracovani prohlaseni o shode véech OOP se zakladnimi pozadavky

) E;'i':,‘;;%‘c')gz"ace"' shody CE na c) Umisténi oznaéeni CE na kazdy OOP

d) Vypracovani EU prohlaseni o shodé

Postupy pro kategorii | nevyzaduji u¢ast oznameného subjektu (NB),
COV vsak muze vydat certifikat, potvrzujici shodu typu se specifikaci
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Postupy posuzovani shody — Kategorie Ii svnn C

OLD
Smérnice, &l. 8(1, 2) + ¢l 10 + ¢l 12

ES prezkouseni typu

/" . NB prezkouma techn. dokumentaci
- NB provede zkousky vzorkd
- Certifikat ES prezkouseni typu

ES prohlaseni o shodé vyroby
+/ - Shromazdéni technické dokumentace
- Vypracovani prohlaseni o shodé

- Pfipojeni oznaceni shody CE na
kazdy OOP

NEW

Narizeni, ¢l. 19 b) + Priloha V + Priloha VI

Modul B — EU prezkouseni typu
Y/ _NB prezkouma techn. dokumentaci
- NB provede zkousky vzork
- Certifikat EU prezkouseni typu

Modul C — Shoda s typem
+f zalozena na internim fizeni vyroby

- Opatreni, aby vyrobni proces zajistil
shodu vSech OOP s typem

- Umisténi oznaCeni CE na kazdy OOP
- Vypracovani EU prohlaseni o shodé

NB (v NV 21/2003 Sb. notifikovana osoba, v 93/42/EHS inspekéni subjekt, v 2016/425 oznameny subjekt)
se ucastni pouze faze prezkouseni typu. Shoda s typem je svérena vyrobci
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Obsah certifikatu prezkouseni typu ~ 7
OLD NEW
— certifikat ES prezkouseni typu — certifikat EU prezkouseni typu

v’ zaveéry prezkouseni nazev a identifikacni Cislo NB

v' podminky spojené s vydanim certifikatu jméno a adresa vyrobce, pfipadné i AR
v popisy nezbytné k identifikaci vzoru identifikace OOP (napf. Cislo typu)
v vykresy nezbytné k identifikaci vzoru prohlaseni o splnéni zakl. pozadavku
pouzité harmonizované normy/casti

jiné technické specifikace, byly-li pouzity
urovné ucinnosti a/nebo tfidy ochrany

podminky spojené s vydanim certifikatu

DN N N N N U N NN

u kat. Il info, ze se smi pouzivat jen ve
spojeni s jednim z postupu dle €l. 19¢)

v datum vydani a datum konce platnosti

1 Doba platnosti neni Smérnici dana,
E dle Komise je to otazka dohody mezi 1%} Doba platnosti je Nafizenim omezena
= notifikovanou osobou a vyrobcem Z2= na nejvyse 5 let
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Postupy posuzovani shody — Kategorie |

T~

OLD
Smérice, &l. 8(1, 2, 4) + &. 10 + &l. 11 + &, 12

v ES pfezkous$eni typu
plus 1 z nasledujicich postupu:

v ES systém Fizeni jakosti
koneéného vyrobku
- NB u vyrobce 1 ro¢né odebere vzorek
- NB provede zkousky
- NB vyda Protokol o zkouSce (zpravu)

nebo

v ES systém zabezpeéovani
jakosti vyroby prostredky dozoru

- Vyrobce zkousi kazdy OOP
- NB posoudi auditem systém kvality
- NB vyda Rozhodnuti (Certifikat)
- NB provadi dozorové audity
Vyrobce pripoji CE a vyda Prohlaseni o shodé

NEW

Nafizeni, ¢l. 19 c) + P¥il. V + Pril. V1l nebo VI

v Modul B — EU pfezkouseni typu
plus 1 z nasledujicich postupu:

v Modul C2 — Shoda s typem
s kontrolami vyrobki pod dohledem

- Vyrobce zajistuje shodu vSech OOP s typem
- NB odebere a zkousi statisticky vzorek
- NB pfeda vyrobci Protokol o zkousSce
nebo
v Modul D — Shoda s typem
zabezpecenim kvality vyrobniho procesu
- Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality
- NB posoudi auditem system kvality
- NB vyda Rozhodnuti (Certifikat)
- NB provadi dozorové audity
Vyrobce umisti CE a vyda Prohlaseni o shodé

NB se ucastni faze prezkouseni typu i kontroly shody vSsech OOP s typem.
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Zvlastni poZzadavky Natizeni (EU) 2016/425 ~ 7
pro OOP pfizpusobené konkrétnimu uzivateli

Narizeni zavadi termin OOP prizptisobené konkrétnimu uzivateli, které se vyrabéji:

a) jako samostatné jednotky prizplisobené uzivateli (analogie u odévu ,,na miru®)
- individualni OOP

b) sériové, kde kazdy kus je upraven pro konkrétniho uzivatele (,,na zakazku*)
- prizplisobené OOP

Pro individualni a prizpusobené OOP stanovi Narizeni nasledujici dodate¢na pravidla:

1. Technicka dokumentace individualnich OOP musi kromé obecnych Casti

jmenovanych vySe obsahovat vSechny nezbytné pokyny pro vyrobu takového OOP na
zakladé schvaleného zakladniho modelu.

2. Technicka dokumentace sériové vyrabénych pfizpusobenych OOP musi obsahovat
popis opatreni, ktera maiji byt pfijata vyrobcem béhem pfizplsobovani a vyrobniho
procesu s cilem zajistit shodu kazdého OOP s typem a zakladnimi pozadavky

3. Alternativni postup posouzeni shody je povolen u individualnich OOP kategorie I,
kde Ize pouzit kombinaci modult B+C predepsanou pro kategorii Il (EU pfezkouseni typu
+ shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby)
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Zvlastni pozadavky Natizeni (EU) 2016/425 o
pro OOP pfizpusobené konkrétnimu uzivateli

DalSi dodatec¢na pravidla Narizeni pro individualni a pfrizplisobené OOP:

4. EU prezkouseni typu sériové vyrabénych pfizpusobenych OOP: Ke zkouskam je
vyrobce povinen predlozit vzorky reprezentativni pro Skalu riznych uzivatelu. NB
provede zkousky a prezkouma eloiopatfeni zminénych v bodé 2 pfedchoziho
snimku.

5. EU prezkouseni typu individualnich OOP: Ke zkouSkam je vyrobce povinen
poskytnout zakladni model. NB prezkouma navod (pokyny dle bodu 1 na pfedchozim
snimku) na vyrobu takového OOP na zakladé schvaleného zakladniho modelu s cilem
posoudit jeho vhodnost

6. Certifikat EU prezkouseni typu individualnich OOP musi kromé obecné zavaznych
informaci uvadét i rozsah pripustnych odchylek pfislusnych parametrt vychazejici ze
schvaleného zakladniho modelu.

Minimum Midpoint Maximum
(80%) {100%) {120%)
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Prohlaseni o shodée

T~

<

OLD

— ES prohlaseni o shodé (pfiloha VI)

Identifikace vyrobce nebo AR
Identifikace nového OOP
Prohlaseni, ze OOP je ve shodé

» budto s ustanovenimi smérnice
89/686/EHS

» nebo s OOP, ktery je pfedmétem ES
certifikatu €. XXXX, vydaného
notifikovanou osobou ¢. NB YYYY,

(pfipadné) je pfedmétem postupu
stanoveného v Cl. 11, bodé A nebo B smérnice
pod dozorem notifikované osoby.

Podpis a datum vydani

NEW

<

— EU prohlaseni o shodé (priloha 1X)

OOP (vyrobek, typ, Sarze, vyrobni €islo)
Jmeéno a adresa vyrobce, pripadné i AR

Toto prohlaseni se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce

Predmét prohlaseni (identifikace OOP, mlze
obsahovat zfetelné barevné vyobrazeni, je-li
to nezbytné)

Predmét prohlaseni je ve shodé s pfislusnymi
harmonizaCnimi predpisy

(pfipadné) Notifikovana osoba (nazey, Cislo)

provedla EU pfezkous$eni typu (Modul B) a
vydala certifikat EU pfezkouseni typu €. XXXX

(pfipadné) OOP podléha postupu posouzeni
shody

» bud shoda s typem (modul C2)

» zabezpeceni kvality vyroby (modul D
pod dohledem notifikované osoby NB 22727
Funkce, podpis a datum vydani.
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PozZzadavky Smernice na notifikované osoby =

Smeérnice 89/686/EHS pozadavky pfilis nekonkretizuje a pozaduje:
(viz Pfiloha V)

1. dostupnost pracovniku a potfebnych prostfedku a vybaveni;
2. technicka zpusobilost a profesionalni duvéryhodnost pracovniku;

3. nezavislost vedeni a technickych pracovnikl pfi
e provadéni zkousek,
* vypracovavani zprav,
« vydavani certifikatd,
e provadéni dozoru

ve vztahu ke véem kruhdm, skupinam nebo osobam pfimo nebo nepfimo
zainteresovanym v oblasti OOP;

4. zachovavani sluzebniho tajemstvi pracovniky;

5. pojisteni obCanskopravni odpovednosti, pokud ji nefesi stat.
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Pozadavky Narizeni na notifikované osoby S‘l:llll.

Narizeni (EU) 2016/425 vénuje problematice oznamovani (notifikace) celou kapitolu V,
pozadavky na subjekty Zadajici o notifikaci jsou stanoveny zejména v €l. 24 az 26:

1. Zadatel musi mit pravni subjektivitu podle vnitrostatnich pravnich predpisu.
2. Subjekt musi byt nezavisly na organizaci a OOP, které posuzuje.

3. Subjekt a jeho pracovnici nesméji byt konstruktéry, vyrobci, dodavateli, odbérateli,
vlastniky, uzivateli ani servismany OOP, jez posuzuji. Osobni pouziti OOP je mozné.

4. Pracovnici subjektu nesméji vykonavat Cinnosti ohrozuijici jejich nezavisly usudek nebo
duvéryhodnost ve vztahu posuzovani shody. To plati zejména pro poradenstvi.

5. Subjekty a jejich pracovnici vykonavaji €innosti posuzovani shody na nejvyssi urovni
profesionalni duvéryhodnosti a poZzadované odborné zpusobilosti v konkrétni oblasti a
nesméji byt vystaveni Zzadnym tlakim a podnétiim, zejména finanénim, které by mohly
ovlivnit jejich usudek nebo vysledky.

6. Subjekt musi byt schopen plnit ukoly posuzovani shody, svéfené mu v pfil. V, VIl a VIII.

7. Subjekt musi mit pro kazdy postup a OOP v rozsahu notifikace nezbytné:
a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostateCnymi zkuSenostmi,
b) popisy postupu posuzovani shody, aby bylo mozné je zopakovat,
c) postupy a politiku pro rozliSeni mezi ukoly, které plni jako NB a dalSimi €innostmi,

d) postupy pro vykon &innosti, jez zohlednuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pusobi,
miru slozitosti dané technologie OOP a hromadny &i sériovy zpUsob jeho vyroby.
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Pozadavky Narizeni na notifikované osoby sé;n :

8. Subjekt musi mit prostfedky nezbytné k plnéni technickych a administrativnich ukolu.
9. Subjekt musi mit pristup k veSkerému potfebnému vybaveni nebo zarizeni.

10. Pracovnici odpovédni za plnéni ukoll posuzovani shody musi mit:
a) dobrou technickou a odbornou pfipravu zahrnujici vSechny €innosti v rozsahu notifikace,
b) uspokojivou znalost pozadavkl souvisejicich s posuzovanim, které provadéji,
c) odpovidajici pravomoc jim pfidélené posuzovani provadét,

d) nalezité znalosti zakladnich poZadavkd na ochranu zdravi a bezpecnost dle pfilohy II,
harmonizovanych norem a harmonizacnich pravnich pfedpist Unie i vnitrostatnich a rozumét jim,

e) schopnost vypracovavat certifikaty, zaznamy, protokoly a zpravy prokazujici, ze posouzeni byla
provedena.

11. Musi byt zaru€ena nestrannost subjektd, jejich vedeni a pracovniki. Odménovani vedeni
a pracovniku subjektu nesmi zaviset na poctu ani na vysledcich provedenych posouzeni.

Pfi auditu v ITC posoudila Evropska komise jako vyznamnou neshodu s pozadavky na
nestrannost nasledujici text interniho predpisu ITC, tykajiciho se mzdovych pravidel:

»VysSe mzdy je stanovena s ohledem na slozitost, odpovédnost a namahavost prace,
podle obtiznosti pracovnich podminek, podle pracovni vykonnosti a dosahovanych
pracovnich vysledku“.

Zakonik prace 262/2006 Sb. : §109, odstavec (4): ,Mzda a plat se poskytuji podle sloZitosti,
odpovédnosti a namahavosti prace, podle obtiznosti pracovnich podminek, podle pracovni
vykonnosti a dosahovanych pracovnich vysledku.*
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PozZzadavky Narizeni na notifikované osoby =

12. Subjekt musi uzavfit pojisténi odpovédnosti za Skodu, pokud ji nepfevzal ¢lensky stat.

13. Pracovnici subjektu jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi, s vyjimkou styku s
kompetentnimi organy ¢lenského statu. Davérné obchodni informace musi byt chranény.

14. Subjekty se podileji na pfisluSnych normalizaCnich Cinnostech.

15. Subjekt je povinen ucastnit se Cinnosti koordinacni skupiny notifikovanych osob nebo
musi zjistit, aby jeho pracovnici byli o téchto €innostech informovani.

16. Subjekt a jeho pracovnici jsou povinni se Fidit rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které
maji povahu vSeobecnych pokynu a které jsou vysledkem prace koordinacni skupiny.

17. Subdodavatelé a dcefiné spolecnosti subjektu musi splfiovat stejné pozadavky jako
subjekt sam.

18. Oznamené subjekty musi uchovavat prislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci
subdodavatele nebo dcefiné spoleCnosti a prace provedené subdodavatelem nebo
dcerinou spolecnosti podle pfiloh V, VIl a VIII.

19. Pokud subjekt prokaze svou shodu s kritérii stanovenymi \'; pi'isluén)'(ch
harmonizovanych normach nebo jejich ¢astech, na néz byly zvefejnény odkazy v
Urednim véstniku Evropské unie, predpoklada se, ze spliuje pozadavky Nafizeni v
rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuiji.
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Povinnosti notifikovanych osob 7

* Posuzovani shody se provadi primérenym zplisobem, aby se zabranilo
zbytecné zatézi hospodarskych subjekti.

* NB radné zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pusobi,
miru slozitosti dané technologie OOP a hromadny nebo sériovy zpusob

vyroby.

* NB ovSsem musi dodrzovat miru prisnosti a uroven ochrany, jez jsou
vyzadovany, aby byl OOP v souladu s pozadavky Narizeni.

 Pokud NB pfi posuzovani shody zjisti, ze vyrobce nesplinil zakladni
pozadavky v priloze Il nebo odpovidajici harmonizované normy, vyzve
vyrobce, aby prijal vhodna napravna opatreni, a nevyda certifikat nebo
rozhodnuti o schvaleni.

* Pokud NB v prubéhu kontroly po vydani certifikatu zjisti, ze OOP jiz
nespliuje pozadavky, vyzve vyrobce, aby prijal vhodna napravna opatreni,
a v pripadé nutnosti certifikat pozastavi ¢i odejme.

* Pokud nejsou napravna opatreni prijata nebo nemaji pozadovany ucinek,
NB omezi, pozastavi nebo odejme prislusné certifikaty.

* NB musi zajistit, aby se bylo mozno odvolat proti vydanému rozhodnuti.
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Narizeni (EU) 2016/425 vstoupilo v platnost 21. 4. 2016

Clanky 20 az 36 Fesici proces oznameni (notifikace) jsou Géinné od 21. 10. 2016
Celé Narizeni vstoupi v platnost 21. 4. 2018

Smérnice 89/686/EHS se rusi 21. 4. 2018

OOP posouzené podle smérnice 89/686/EHS se smi dodavat na trh do 20. 4. 2019

Certifikaty ES prezkouseni typu podle 89/686/EHS zlistanou platné do 21. 4. 2023,
neskongci-li jejich platnost drive.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na Narizeni (srovnavaci tabulka
v Pfiloze X)

34



Pfechodna obdobi pro implementaci Narizeni

PPE Category |

PPE Category Il

PPE Category Il

PPE that move from
Category Il to Category ll

Only place and available
on the market

Placing on the market PPE
according to Direstive and Plazing on the market PPE only according to Regulation

ding b=

Directive

Cnly plice and available
on the market according bo|
Directive

g possibie

Making available on the market is possible according to both, Directre and Regulation

Placing om the marke2 PPE only according to Regulation

Making available on the market is possible acconding to Directrve. if Cenificate remains walid, and Regulation

Plazing om the market PPE only aceording to Regulation

Cnly place and availabl
on the market according bo|
Directive

Only place and availzble
on the market according o)
[Directive as Category |l

Making available on the market is possible acsording to Directive, if Certficate remains valid, and Regulation

Production contrad only aczording to Requlstion (Woduls ©2 and D)

Placing on the market PPE only according to Reguiation 2z Category 8

Making silable on the market is possible according fo Directres. if Certificate remains valid, 25 Category Il and Regulation as Cabegory Il

Production contral anly ding to Regulation [Module £2 and D) for those with UE certificabe

Only available en the
market PPE acoording
to Regulation

Oy availablz on the
market PPE acoording
to Regalation

market PPE according
to Regulation as
Categary lll
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Dékuji za pozornost a preji Vam
hodne stesti pri notifikaci
podle Narizeni (EU) 2016/425
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