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III. ,,DOPORUCENE POSTUPY“ VYPRACOVANE EVROPSKOU
KOORDINACI NOTIFIKOVANYCH SUBJEKTU PRO OSOBNIi
OCHRANNE PROSTREDKY

Tato cast obsahuje ,listy doporucenych postupi“, nebo informacni listy, které byly
vypracovany Evropskou koordinaci notifikovanych subjekti pro osobni ochranné
prostiedky s cilem pomoci témto organim p¥i plnéni jejich ukolu - ovérovani vyrobki
ve shodé€ s podminkami smérnice.

Tyto informacni listy byly diskutovany se ¢lenskymi staty, které k nim nemély podstatné
pfipominky.

Vsechny strany by si mely byt védomy jejich existence; je vSak tieba si uvédomit, ze mohou

byt pouzivany jen jako obecna stanoviska.

V tivodu této Casti jsou uvedeny zakladni adresy Evropské koordinace a spoluprace mezi
notifikovanymi subjekty pro osobni ochranné prostredky.
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Uzitecné informace o smérnici 89/686/EHS pro osobni ochranné prostredky

Evropska koordinace a spoluprace mezi notifikovanymi subjekty pro

Informace o horizontalnim vyboru a vertikalnich skupinach.

osobni ochranné prostiredky (OOP)
15)

Horizontalni vybor notifikovanych subjekti pro OOP

Piedsedové:

E. Christ

Tel.: +49/2241/231 2600
Fax: +49/2241/231 2231
e-mail: E.Christ@hvbg.de

K.-H. Noetel

Tel.: +49/2104/13 76-0

Fax: +49/2104/13 76 99

e-mail: Petra.Jackisch@bg23.bgnet.de
Alte Heerstrasse 111

D-53757 Sankt Augustin

Ad hoc skupina ,,ES - Fizeni jakosti - €l. 11 A+B* (dfive VG 12)

Piedseda:

K. Warren,

INSPEC International Ltd.
Certification Services

Upper Wingbury Courtyard

Wingrave

GB-Aylesbury, Bucks. HP22 4L W
Tel.: +44/1296 682966

Fax: +44/1296 682909

e-mail: sales@inspec-international.com

VG 1 ,,0chrana hlavy“

Piedseda:

P. Fumagalli

CSI s.p.a.

Viale Lombardia, 20

[-20021 Bollate (MI)

Tel.: +39/02 38 330 267

Fax: +39/02 38 330 206

e-mail: paolofumagalli@csi-spa.com

13 Adresy jsou aktualizovany v kvétnu 2004.
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VG 2 ,,0chrana dychacich organu“

Predseda:
J.-M. Totti
I.N.R.S.
B.P.27
Avenue de Bourgogne
F-54 501 Vandoeuvre
Tel.: +33/3/83 50 21 05
Fax: +33/3/83 50 21 03
e-mail: iotti@inrs.fr

VG 3 ,,0chrana o¢i a obli¢eje“

Piedseda:
M. Jacques
Institut National de Recherche
et de Sécurité - INRS
B.P. 27
F-54051 Vandoeuvre Cedex
Tel.: +33/3 83 50 21 87
Fax: +33/3 83 50 21 03
e-mail: jacquesm@inrs.fr

VG 4 ,,Ochrana sluchu*

Predseda:
D. Puto
CIOP
Czerniakowska 16
PL-00-701 Warsaw
Tel.: +48/22 623 3299
Fax: +48/22 623 3695
e-mail: putek@ciop.pl

VG 5 ,,0chranné odévy, ochrana rukou a pazi*
(v€etné VG 6 ,,0Ochrana proti pofezani noZzem)

Predseda:
F. Foubert
CENTEXBEL
Montoyerstraat 24B2
B-1000 Brussels
Tel.: +32 2 2870803
Fax: +32 2 2306815
e-mail: fred.foubert@centexbel.be
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VG 7 ,,Ochrana proti porezu ru¢ni motorovou pilou*

Predseda:
D. McKeown
SATRA Technology Center
SATRA House
Rockingham Road
GB - Kettering Northants NN16 9 JH
Tel.: +44/1536 410 000
Fax: +44/1536 52 00 93
e-mail: davem@satra.co.uk

VG 8 ,,Zachranné vesty“

Predseda:
J. Bottomley
Fleetwood Testing Laboratory
Fleetwood Nautical Campus
GB - Broadwater Fleetwood
Lancashire FY7 8JZ
Tel.: +44/1253 779 123
Fax: +44/1253 773 014
e-mail: jmat@blackpool.ac.uk

VG 9 ,,Ochranné odévy pro motocyklisty a sportovni chranice*

Ptedseda:
Ch. Meyer, RICOTEST
Via Einaudi 6-8
[-37010 Sandra/VR
Tel.: +390/45/759 5266
Fax: +390/45/759 6236
e-mail: ricotest@icmnet.net

VG 10 ,,Ochrana chodidel a nohou*

Predseda:
J.-C. Cannot
C.T.C.
Parc Scientifique Tony Garnier
4, rue Herman Frenkel
F-69367 Lyon Cedex 07
Tel.: +33/4/72 76 10 10
Fax: +33/4/72 76 10 00
E-mail: jecannot@ctc.fr
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VG 11 ,,Ochrana proti padu z vySky*

Predseda:
L.E. Andersen
FORCE-DANTEST CERT
Park Alle 345
DK-2605 Broendby
Tel.: +45/43267000
Fax: +45/43267011
e-mail: Ifa@force.dk
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Seznam ,,Listii doporuc¢enych postupu*

. Schvaleno Schvaleno
Cislo | Revize Klicova slova horizontalnim Stalym
vyborem vyborem
00.001 01 prohlaseni o shodé 24/06/94 01/07/96
00.002 03 soubor technické dokumentace, kontrolni 31/05/96 03/06/97
a zkusebni prostredky
00.003 01 certifikat ES pfezkouseni typu, zruseni 24/06/94 01/07/96
00.005 03 certifikat prezkouseni typu 31/05/96 03/06/97
00.006 03 subdodavky, akreditace, ptejimani vysledki 31/05/96 03/06/97
zkousek, zptisobilost laboratofi
00.007 03 uchovavani, soubor technické dokumentace, 31/05/96 03/06/97
vzorky, ruceni
00.008 01 Informace pro uzivatele, dostupnost 24/06/94 01/07/96
00.010 01 informace pro uzivatele, posuzovani shody 24/06/94 01/07/96
00.011 01 soubor technické dokumentace 24/06/94 01/07/96
00.012 03 ES piezkouseni typu, Zadost 31/05/96 03/06/97
00.013 02 certifikat ES prezkouseni typu, zruseni, 31/05/96 01/07/96
roz$iteni, odepfeni
00.014 01 certifikace, modifikovany model 24/06/94 01/07/96
00.015 01 omezené série, individualni kusy OOP 24/06/94 01/07/96
00.016 03 postup ES ptrezkouseni typu, harmonizované 31/05/96 03/06/97
normy
00.017 01 protokol o zkousce 24/06/94 01/07/96
00.018 03 normy, nedostatky 31/05/96 03/06/97
00.019 01 informace pro uzivatele 24/06/94 01/07/96
00.020 01 zkouseni materiald 24/06/94 01/07/96
00.021 01 certifikat ES ptezkouseni typu, modifikace 24/06/94 01/07/96
vyrobku
00.022 01 identifikace zkuSebnich vzorkt 24/06/94 01/07/96
00.023 02 fizeni jakosti, vyrobce 31/05/96 01/07/96
00.024 02 fizeni jakosti, kontroly 31/05/96 01/07/96
00.025 02 fizeni jakosti, pouzivani oznaceni CE 31/05/96 01/07/96
00.026 02 fizeni jakosti, Casovy interval 31/05/96 01/07/96
00.028 01 certifikat ES prezkouseni typu, platnost 24/06/94 20/05/95
00.029 01 oznaceni CE, kategorie 24/06/94 20/05/95
00.030 03 ¢lanek 11A, nezbytné kontroly 27/05/98 20/04/98
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Schvaleno Schvaleno
Cislo | Revize Klicova slova horizontalnim Stalym
vyborem vyborem

00.031 01 ¢lanek 11A a B, zruSeni certifikatu 02/06/95 01/07/96

00.032 01 vyrobce, zplnomocnény zastupce 02/06/95 01/07/96

00.033 03 kategorie I nebo II u rukavic chranicich proti 24/11/98
chemikaliim

00.034 02 ptezkouseni typu, obsah souboru technické 01/06/95 18/11/97
dokumentace, technicka dokumentace

00.036 03 doba pouzitelnosti (starnuti) 27/05/98 20/04/98

00.038 03 soucastky od riiznych vyrobcii 27/05/98 20/04/98

00.046 04 znaceni, odkazy na normy, zkouseni podle 26/05/99 21/06/99
prEN

00.048 03 postup odbéru vzorkl podle 11A 04/06/97 20/04/98

00.051 04 pouzivani piktogrami 23/02/00 15/01/02

00.052 03 protokol o zkousce, urceni materialu 04/06/97 20/04/98

00.058 03 protokol o zkousce, materialy 04/06/97 20/04/98

00.061 03 protiskluzové vlastnosti, certifikat prezkouseni 18/11/97
typu

00.064 03 ptezkouseni typu pro OOP kategorie | 04/06/97 20/04/98

00.067 02 ES prohlaseni o shodé 27/05/99 29/11/99

00.068 04 revize normy, platnost, certifikat ES 25/05/99 21/06/99
prezkouseni typu

00.074 04 ¢lanek 11A, zména certifikatu 04/06/97 20/04/98

00.075 04 prode;j, certifikat pfezkouseni typu 04/06/97 20/04/98

00.077 03 informace pro uzivatele 23/05/03

00.080 02 vyrobni zavod 18/11/97

00.081 03 vymeénitelné soucasti, ES prezkouseni typu 27/05/99 21/06/99

00.084 03 systém zabezpecCovani jakosti, dozor 27/05/98 20/04/98

00.085 03 systém zabezpecovani jakosti, ¢lanek 11B 05/01/98 20/04/98
odst. b)

00.086 03 systém zabezpecovani jakosti, audit, sloZeni 05/01/98 20/04/98
tymu auditorti

00.087 03 systém zabezpecovani jakosti 05/01/98 20/04/98

0.088 03 systém zabezpecovani jakosti, dozor, ¢etnost 05/01/98 20/04/98
audit

00.089 03 ¢lanek 11 B, (¢) 05/01/98 20/04/98

00.090 03 Clanek 11 A a B, 11.B (b)/11.A.3 05/01/98 20/04/98

00.092 02 odvolavka na notifikovany subjekt, navod na 26/05/99 21/06/99
pouzivani dodavany vyrobcem
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. Schvaleno Schvaleno
Cislo | Revize Klicova slova horizontilnim Stalym
vyborem vyborem
00.093 02 soucasti, oznaceni CE 27/05/99 21/06/99
00.094 02 harmonizované normy, zakladni pozadavky, 27/05/99 21/06/99
ES piezkouseni typu
00.095 02 soubor technické dokumentace 26/05/99 29/11/99
00.096 06 zdravotni nezavadnost OOP 04/07/01 15/01/02
00.098 03 shoda s normou 23/02/00 15/01/02
00.099 02 oznaceni CE, samostatné soucasti OOP, soubor 27/05/99 29/11/99
technické dokumentace
00.102 01 certifikat ES prezkouseni typu, harmonizované
normy
00.104 02 kategorizace, certifikace 23/02/00 15/01/02
00.105 02 »witness* zkousky 27/10/00 15/01/02
00.106 02 opakované posuzovani systému jakosti 27/10/00 15/01/02
00.107 02 odbér vzorku 27/10/00 15/01/02
00.108 01 dalsi znacka/doplnujici certifikaty 27/10/00
00.109 01 11.A - ¢lanky o zkouSeni 27/10/00
00.111 02 vlastnosti uvadéné vyrobcem
00.113 01 zkousky a kontroly pfi vyrobé OOP 12/12/01 11/06/03
00.114 01 vyrobce 05/09/02 11/06/03
00.115 00 soucasti od riznych vyrobci - viz 00.038
00.116 00 technicka dokumentace; zakladni pozadavky
00.117 00 Informace poskytované vyrobcem, drazdivé 05/09/02 11/06/03
latky, alergeny
00.118 02 kategorizace, svafovani 05/09/02 11/06/03
00.119 01 ISO 9001:2000 05/09/02 11/06/03
00.120 01 vyrobky v kategorii I11 05/09/02 11/06/03
Aktualizace k 30.9.2004

Poznamka:

Doporucené postupy jsou vydavany jako samostatné listy. Pro zjednodusSeni jsou jednotlivad
doporuceni sestavena ndsledné za sebou s vyuzitim v§ech podstatnych udaju.
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KOORDINACE NOTIFIKOVANYCH SUBJEKTU

Listy doporucenych postupii
(doporuceni k pouziti)

Cislo/rev.:  00.001/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: 12
Priloha: -

Prohlaseni o shodé

Otazka:
K jakému ucelu slouzi prohlaseni o shod¢ vydané vyrobcem?
Ma byt dodavano s kazdou dodavkou OOP?

Reseni:

Prohléaseni o shod¢ je vydavano vyrobcem a potvrzuje, ze OOP dodavany na trh je ve shodé
se smérnici; je podkladem pro oznaceni CE.

Vseobecnym néazorem je, ze prohldSeni o shod¢ je vydavano vyrobcem pouze jednou a je
uchovavano spolu s dokumentaci vyrobce.

Tato dokumentace je na vyzadani predkladana ufednim organtim.

Cislo/rev.:  00.002/03 Datum: 14.07.1997
Clanek: -
Priloha: 11, 2

Soubor technické dokumentace, kontrolni a zkusSebni prostredky

Otazka:
Jaké jsou stanoveny minimdalni pozadavky na kontrolni a zkusebni prosttedky vyrobce?

Neékteré notifikované subjekty pokladaji ovéfovani kontrolnich a zkuSebnich prosttedka
vyrobce za soucést prezkouseni typu, jiné argumentuji tim, ze to neni nutné, protoze ¢l. 10
v odst. 4 pism. a) smérnice uvadi k souboru technické dokumentace, na ktery se vztahuje
ptiloha III, Ze soubor neobsahuje popis kontrolnich a zkuSebnich prostredka.

ReSeni:

Na pozadavky se musi pohlizet ve spojeni se souborem technické dokumentace zminéné ve
smérnici, kterd musi popisovat kontroly a zkouSeni.

Notifikovany subjekt se musi piesveédcit, zda popsany systém je dostacujici.

Oveétovani kontrolnich a zkuSebnich prostiedkli vyrobce se pozaduje pouze ve vztahu k fizeni
jakosti podle ¢lanku 11B.
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Cislo/rev.: 00.003/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: 7
Priloha: -

Certifikat ES prezkouSeni typu, zruseni

Otazka:
Na jakém zaklad¢é mize byt zruSen platny certifikat ES ptezkouseni typu?

ReSeni:

Certifikat ES ptezkouseni typu bude zrusen, jakmile notifikovany subjekt zjisti jakoukoliv
okolnost, prokazujici, ze zkouseny vzorek OOP jiz déle neplni pozadavky smérnice z ditvodd,
které nebyly zndmy v dob¢ vydani certifikatu.

V dokumentaci se doporucuje uvést, ze certifikat je majetkem notifikovaného subjektu.

Cislo/rev.: 00.005/03 Datum: 14.07.1997
Clanek: 10.2
Priloha: -

Certifikat prezkouseni typu

Otazka:

Je mozné vydat certifikat na jeden a tentyZ vyrobek rliznym Zadatelim (jako je vyrobce
a obchodni zastupce)?

Reseni:
Pro kazdy samostatné vyjmenovany vyrobek je mozné vydat pouze jeden certifikat
ptezkouseni typu.

Je v8ak nutné pfipomenout, Ze na zdklad¢ tohoto certifikatu pfezkouSeni typu muze byt
vydano nékolik prohlaseni o shodé.

Cislo/rev.:  00.006/03 Datum: 14.07.1997
Clanek: -
Priloha: -

Subdodavky, akreditace, pFejimani vysledku zkousek, zptisobilost laboratori

Otazka:

Je mozné, aby notifikovany subjekt prevzal udaje o zkouSce ziskané od jiné nez akreditované
laboratote?
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Jsou protokoly o zkouskéach'® od tfednich organizaci mimo ramec Spole&enstvi ptijatelné pro
ucely oznaceni CE?

Pokud tomu tak je, jakéd jsou minimdlni kritéria pfi rozhodovani o jejich zpisobilosti a jak
mohou byt kontrolovany?

Jaké metody fizeni jakosti mohou byt uplatnovany na spolupracujici laboratote?

Muze notifikovany subjekt pouzit protokoly o zkouSkach materidli, pfedméti nebo soucasti
provadénych jinou nez specializovanou laboratofi?

Muze notifikovany subjekt pouzit protokoly o zkouskach provadénych vyrobcem nebo
Zadatelem?

ReSeni:
Notifikovany subjekt méa za vSech okolnosti odpovédnost pifi piejimani vysledkt
zkousek/protokolti o zkouskéch jako zéklad pro certifikat.

Proto je vSeobecné doporuceno pouzivat pouze vysledkl zkouSek od akreditovanych
zkuSebnich laboratofi.

Pokud to nebude vzdy mozné, mély by byt vyuzity jiné zdroje zkousSeni. Spolupracujici laboratore
by mély spliovat pozadavky EN 45001 (nyni EN ISO/IEC 17025), a pokud tomu tak neni,
notifikovany subjekt musi zajistit jinymi prostfedky, aby vysledky zkousek byly spolehlivé.
Notifikovany subjekt sdm stanovi podminky pfijatelnosti jinych zkuSebnich laboratofi pro
provadéni zkousSek. Ve vsech ptipadech musi spolupracujici laboratof spliiovat podminku (3)
ptilohy V smérnice.

Rozsah fizeni jakosti pro spolupracujici zkuSebni laboratofe je dulezity, a notifikovany
subjekt sdm je odpoveédny za rozhodnuti, jak bude postupovano.

Cislo/rev.:  00.007/03 Datum: 14.07.1997
Clanek: 10.5
Priloha: -

Uchovavani, soubor technické dokumentace, vzorky, ruceni

Otazka:

Jak dlouho musi byt uchovévana technickd dokumentace o ES pifezkouSeni typu, referencni
vzorky a zkousSené vyrobky?

ReSeni:
Smérnice stanovi, Ze soubor technické dokumentace musi byt k dispozici ufednim orgdniim
po dobu 10 let od doby uvedeni OOP na trh.

Nékteré dalsi informace o pozadovaném uchovavani souboru technické dokumentace jsou
obsazeny v fad¢ EN 45000.

Kromé¢ toho musi byt brany v tvahu pozadavky smérnice o odpovédnosti za vyrobek
(85/374/EHS).

' Poznamka vydavatele: Termin protokol o zkoudce (test report) je vtomto sborniku pouzivan v &ir§im
smyslu jako jeden z podkladl pro vydani certifikatu ES ptezkouseni typu.
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Cislo/rev.: 00.008/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: 11, 1.4

Informace pro uzivatele, dostupnost

Otazka:

Objevuji se otazky tykajici se informaci pro uzivatele poskytovanych vyrobcem, zejména ve
vztahu k ochrannym rukavicim.

Nékteré notifikované subjekty interpretuji smérnici a prEN 420 (ochranné rukavice) tak, ze
postacuje, aby informace pro uzivatele byly dostupné na pozadani, kdezto jiné notifikované
subjekty pozaduji, aby informace pro uzivatele byly dodavany s kazdym kusem OOP.

ReSeni:
Informace pro uzivatele maji byt doddvany s kazdym kusem OOP (nejmensim dodavanym

obchodnim balenim), coz se povazuje za splnéni smyslu smérnice a zajisténi informovani
tam, kde je to z hlediska mista a ¢asu nepotiebné;jsi.

Cislo/rev.:  00.010/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: 11,14

Informace pro uZivatele, posuzovani shody

Otazka:

Notifikované subjekty provadéjici posuzovani pro cizi vyrobce by mély rozhodnout, jaka
jazykova verze informaci pro uzivatele bude kontrolovdna v rdmci posuzovani shody.

Reseni:

Notifikovany subjekt mutze volit, jaké jazyky pfijme pro zkousky. Kazdy pteklad je
v zodpovédnosti vyrobce/zplnomocnéného zastupce. Je ovSem wuziteCné, aby protokol
o zkouSce obsahoval zaznam o tom, jaké jazykova verze byla kontrolovana.

Cislo/rev.:  00.011/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: 111

Soubor technické dokumentace

Otazka:
Co mé obsahovat soubor technické dokumentace vyrobce?

46



,,Doporucené postupy*“ vypracované Evropskou koordinaci notifikovanych subjektu pro osobni ochranné prostredky

ReSeni:
Uplny seznam vSech informaci, které maji byt obsazeny v souboru technické dokumentace, je
obsazen v pfiloze III smérnice.

Cislo/rev.:  00.012/03 Datum: 14.07.1997
Clanek: 10.2
Priloha: -

ES piezkousSeni typu, Zadost

Otazka:

Jak mlize byt zajiSténo, Ze vyrobce nepiedlozi stejny soubor dvéma nebo i vice notifikovanym
subjektim?

ReSeni:
Vyrobce miize byt pozaddn o pisemné prohldSeni, Ze neptedal stejny soubor jinému

vvvvvv

ES ptezkouseni typu se zamitavym rozhodnutim.

V budoucnu se poklada za uzitecné vybudovani informacniho systému. Komise bude
pozédana o vyjadfeni, zda smérnice poskytuje pravni zaklad pro ztizeni takového systému.

Cislo/rev.:  00.013/02 Datum: 15.07.1996
Clanek: 10.5, 10.6
Priloha: -

Certifikat ES prezkouseni typu, zruSeni, rozsireni, odepieni

Otazka:

Jak maji byt upraveny:

- certifikat ES ptezkousSeni typu

- dokument o zruseni certifikatu ES pfezkousSeni typu

- dokument o rozsiteni certifikatu ES ptezkouseni typu
- dokument o odepfeni certifikatu ES piezkouseni typu?

Reseni:
Zakladni udaje, které maji byt obsazeny, jsou stanoveny ve smérnici. Notifikované subjekty
maji volnost rozhodnout o tpravé predkladaného dokumentu.

Pro budouci diskusi o moznosti sjednoceni certifikatlh byly notifikované subjekty pozadany,
aby zaslaly ukazky svych formulait sekretariatu.
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Cislo/rev.: 00.014/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Certifikace, modifikovany model

Otazka:
Jaky postup se ma pouzit pro zkousky variant OOP?
Jaka kritéria se maji uvazovat pro posuzovani?

ReSeni:

Notifikovany subjekt ma volnost pii rozhodovani, zda udéli rozsifeni stavajiciho certifikatu
nebo zda dé pfednost vydani nového certifikatu pro certifikovanou variantu vyrobku.

U OQP se za variantu jiz posouzen¢ho OOP povazuje piipad, kdy zmény nemaji vyznamny
vliv na ofekavané vlastnosti. Varianty mohou znamenat rozdily tykajici se zejména rozmér,
tvaru, pivodu zékladnich materialti, barvy, metod montaze, vyrobnich postupt atd.

Jako uzitecny se jevi predpoklad, ze vertikdlni skupina stanovi, kterd kritéria jsou pfijatelna
pro modifikovany model, napt. zmény tykajici se prisluSenstvi, barvy, typt lepidel,
doplitkovych velikosti apod., a kterd nemohou zménit zakladni ochranné funkce.

V kompetenci notifikovaného subjektu je zhodnotit v kazdém individudlnim ptipad¢, zda
dany OOP miize byt fakticky povazovan za variantni. V piipadé nejistoty mlze pouzit
jakoukoliv kontrolu, méfeni nebo zkousku, kterou poklada za Gcelnou.

V kazdém piipad¢ a pro kazdou z variant musi Zadatel pfedat notifikovanému subjektu
podrobny popis uvadé¢jici rozdily ve srovnani s porovndvanym modelem a pocet vzoru téchto
variant, poZadovanych pro komplexni kontroly a zkousky.

Cislo/rev.:  00.015/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: 8.2
Priloha: -

Omezené série, individualni kusy OOP

Otazka:
Jaky je postup pro ES piezkouseni typu omezenych sérii nebo pro jednotlivé vyrabéné OOP?

ReSeni:

Z logiky evropské smérnice vyplyva, Zze model OOP (prototyp) bude podroben ES
ptezkouseni typu pred zahdjenim sériové vyroby.

Vyjimky: predbézné prototypy a pro vyzkum.

48



,,Doporucené postupy*“ vypracované Evropskou koordinaci notifikovanych subjektu pro osobni ochranné prostredky

Cislo/rev.: 00.016/03 Datum: 14.07.1997
Clanek: 10.4
Priloha: -

Postup ES prezkouSeni typu, harmonizované normy

Otazka:
Jaky je postup pro provadéni ES ptezkouseni typu, pokud nejsou k dispozici zkuSebni metody
stanovené prislusnymi harmonizovanymi evropskymi normami?

ReSeni:

Notifikovany subjekt rozhodne, co bude zakladem pro zkouseni podle pozadavkli smérnice.
Vyrobce musi piedlozit technické pozadavky na vyrobek a pozadat o ovefeni podle téchto
pozadavkul. Za normalnich okolnosti technické pozadavky vyrobce zlistanou piisné duveérné.
Notifikovany subjekt je opravnén posoudit, zda technické pozadavky odpovidaji ¢i
neodpovidaji pfislusSnym pozadavkim pfilohy II a stanovit, zda ptedlozeny OOP vyhovuje ¢i
nevyhovuje pozadavkim.

Je vhodné, pokud je to mozné, odvolat se na existujici normy (narodni nebo ISO
(mezinarodni)).

Pokud to neni mozné, notifikovany subjekt mize stanovit cile, které maji byt dosazeny pfi
oveétovani shody s pozadavky a stanovit zkusebni postupy vhodné pro ES piezkouseni typu.

Pokud je to nutné, navrhovana metoda miize byt projedndna s ostatnimi notifikovanymi
subjekty. Pokud je ve vSeobecném zajmu harmonizace zkusSebnich postupi, véc miize byt
navrzena do ptislusné evropské normalizacni komise.

Cislo/rev.: 00.017/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Protokol o zkouS$ce

Otazka:
Zpusob vydani protokolu o zkousce.

Reseni:
Vseobecné se uznava, ze pro vydani protokolu o zkouSce neni pfedepsana Zadna predepsana
uprava.
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Cislo/rev.: 00.018/03 Datum: 14.07.1997
Clanek: 10.4
Priloha: -

Normy, nedostatky

Otazka:
Co ma byt podniknuto pfi odhaleni nedostatki nebo chyb v normach?

ReSeni:

Nedostatky nebo chyby v normach by mély byt vzdy projednany v piislusné CEN/TC nebo
WG. Proto jakmile je takovato chyba zjiSténa, pfisluSny orgdn musi byt informovéan
a pozadan, aby co mozna nejdiive ucinil kroky pro revizi normy.

Kromé¢ toho by mél byt problém projednan ve vertikalni skupiné tak, aby byl zformulovan
vSeobecny pfistup k problému a notifikované subjekty mohly schvalit, jak postupovat pfi
zkouskach pfed vydanim revize normy. Piislusnd TC nebo WG ma byt informovéna
o kazdém takovém prozatimnim feSeni.

Pokud jde o problém vSeobecného zdjmu, ma byt informovana horizontalni komise, aby véc
mohla byt projedndna na Urovni horizontalni komise a, pokud je to nutné, s ptisluSnymi
organy CEN. Evropskéa komise obdrzi pro informaci seznam existujicich listli doporucenych
postupti.

Cislo/rev.: 00.019/01 Datum: 15.07.1996
Clanek:
Priloha: 11, 1.4

Informace pro uzivatele

Otazka:

Na jaké vlastnosti se ma zaméfit ovéfovani informaci a ndvodi dodanych zadatelem
o certifikat?

Reseni:

V systému ES piezkouseni typu ovéiuje notifikovany subjekt, zda informace a navody od
vyrobce nebo od obchodniho zastupce obsahuji vSechny polozky podle ¢lanku 1.4 ptilohy II
aktualniho znéni smérnice 89/686/EHS a ze jsou podany sprdvnym a srozumitelnym
zpisobem.
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Cislo/rev.: 00.020/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Zkou$eni materiala

Otazka:

Je dovoleno provadét zkousky na materidlech, dilech nebo soucastech shodnych s témi,
z nichz je vytvoten OOP, namisto provadéni zkousek na samotnych OOP?

Pokud tomu tak je, jaké podminky musi byt dosaZeny pro schvéleni typu nebo pro kontroly
vyroby?

ReSeni:

Zkousky materialu popsané v normach je mozno provadet na vzorcich odebranych bud'to ze
samotnych OOP nebo na vzorcich materialii, pokud vyrobce osvéd¢i (pisemné), Ze se presné
shoduji s materialem pouzitym pii vyrobé OOP, a pokud notifikovany subjekt miize potvrdit
shodnost piezkouSenim porovnavaného OOP a dodaného vzorku. Tento zplsob by mél byt
omezen na specifické pripady, napt. pokud se jednd o drahé¢ OOP vyrabéné v malém poctu.

Zadatel by mél dodat jeden kus OOP uréeny k ES piezkouseni typu, aby notifikovany subjekt
mohl zkontrolovat, zda material nebo pfedmét dodany ke zkouskam je skute¢né shodny s tim,
ktery je soucasti OOP.

Cislo/rev.: 00.021/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Certifikat ES prezkouseni typu, modifikace vyrobku

Otazka:

Co ma vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi ucinit v piipadé
modifikace modelu OOP, pro ktery byl vydan certifikat ES piezkouseni typu?

Reseni:
Smérnice vyslovné neuvadi postup pro piipad modifikace modelu OOP, pro ktery jiz byl
vydan certifikat ES ptrezkouseni typu.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi méa informovat
notifikovany subjekt, ktery vydal certifikdit ES ptezkouseni typu, o kazdé zamyslené
modifikaci OOP.

Notifikovany subjekt pak rozhodne, zda modifikace vyZzaduje ¢i nevyZaduje nové prezkouseni typu.

Pokud modifikace spocivd v malych zménéach, které nemaji vliv na bezpe¢nostni
charakteristiku vyrobku, notifikovany subjekt informuje Zadatele, Ze certifikat ES prezkouSeni
typu je platny i pro modifikovany model. Notifikovany subjekt pak mize bud’to rozhodnout
o rozsifeni stavajiciho certifikatu nebo vydat novy certifikat.
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Pokud modifikace predstavuje velké zmény vyrobku, notifikovany subjekt informuje vyrobce
nebo jeho zplnomocnéného zastupce, Zze certifikdit nemlze byt uplatnén na modifikovany
model. Pokud vyrobce bude nadale uvazovat o modifikaci, bude pozadan, aby podal novou
oficialni zadost o ES ptezkouseni typu.

Cislo/rev.:  00.022/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Identifikace zkuSebnich vzorku

Otazka:
Jaka maji byt opatfeni pro identifikaci zkousenych vzorkl pro nasledné kontroly a expertizy?

Reseni:

U OQP, ktery byl pfedan jako model (prototyp) notifikovanému subjektu pro ES prezkouseni
typu, nesmi byt pripusténa zadna dvojznacnost tykajici se jeho identifikace.

OOP uvadéné na trh jsou predmétem prohlaseni o shodé se zkousenym typem.

Doporucuje se toto:

— vyrobce musi poskytnout alfanumerické oznaceni modelu spoleéné s udanim jeho
vyznamu

— certifikat musi byt doplnén fotogratiemi nutnymi pro fadnou identifikaci OOP a kopie
téchto fotografii musi byt uchovavany notifikovanym subjektem spolu se souborem
dokumentace

— pokud je to mozné, notifikovany subjekt uchovava vzorek OOP v kone¢ném stavu
— pokud to mozné neni, maji byt typické vzorky uskladnény jinde.

Cislo/rev.: 00.023/02 Datum: 15.07.1996
Clanek: 11 A1
Priloha: -

Rizeni jakosti, vyrobce

Otazka:
Clanek 11A se zmifiuje o ,,vyrobci®, ale kdo je to ,,vyrobce*?

Reseni:

Je dohodnuto, Ze vyrobce v tomto smyslu musi byt ten, kdo provadi kone¢né sestaveni OOP.
Tim je dana povinnost odpovédné zajistit stejnorodost vyroby, které muiize byt dosazeno
pouze kontrolovanim vyrobniho procesu.
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Cislo/rev.: 00.024/02 Datum: 15.07.1996
Clanek: 11 A2
Priloha: -

Rizeni jakosti, kontroly

Otazka:
Jak Casto maji byt provadény poZzadované ,,nezbytné kontroly* (uvedené v ¢lanku 11A)?

ReSeni:
Minimaln¢ jednou ro¢né, pticemz rok poc¢ina datem vydani certifikatu.

Cislo/rev.: 00.025/02 Datum: 15.07.1996
Clanek: 11 A2
Priloha: -

Rizeni jakosti, pouzivani oznaceni CE

Otazka:

Maji byt kontroly piedepsané v ¢lanku 11A provadény pred uplatnénim oznaceni CE nebo po
ném?

ResSeni:

Vyrobce musi minimalné¢ vstoupit do formdalniho jednani s notifikovanym subjektem
o posuzovani podle ¢lanku 11A. V ¢lanku 12 smérnice je vyslovné uvedeno, Ze ES prohlaSeni
je vydano pted pouzitim oznaceni CE a casti prohlaseni je vyjadieni, ktery organ provadi
nebo bude provadét dohled pii uplatnovani postupu podle ¢lanku 11A.

Aktualizovand smérnice vyZaduje doplnéni oznaCeni CE identifikacnim cislem
notifikovaného subjektu, ktery je odpovédny za vykonavani ¢lanku 11. Pro notifikovany
subjekt by bylo ucelné, aby provétil postup kontrol u vyrobce jesté pred souhlasem
(k pripojent svého identifikacniho cisla), které ma byt vyznaceno na vyrobku.

Cislo/rev.:  00.026/02 Datum: 15.07.1996
Clanek: 11 A2
Priloha: -

Rizeni jakosti, casovy interval

Otazka:
Co znamena ,,nahodné* (v ¢lanku 11A, odst. 2)?
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ReSeni:

Pro posuzovani na misté je interval mezi kontrolnimi navstévami rizny a z divodu odbéru
vybranych vzorkd je pro vyrobce predem neznamy. Pokud maji byt vzorky odebrany od
prodejce, ze skladu apod., mize byt nezbytné dohodnout navstévu pfimo se zainteresovanymi
osobami.

Cislo/rev.:  00.028/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Certifikat ES prezkouSeni typu, platnost

Otazka:
Je mozné omezit dobu platnosti certifikatu?

ReSeni:

Smérnice neobsahuje ustanoveni o omezeni doby platnosti pro certifikat ES pfezkouseni typu.
Proto notifikované subjekty nemohou o své viili omezit dobu trvani certifikatu. Vyrobce ma
za povinnost uvadet na trh OOP s vysokou urovni bezpecnosti. Notifikované subjekty mohou
pozadovat od vyrobce, jemuz udélily certifikat ES prezkouSeni typu, informace o vSech
vétsich zménach stavu vyrobku.

V takovém pifipadé¢ mulze vyrobce uplatnit navrhované zmény. V extrémnich piipadech,
pokud notifikovany subjekt odhadne, Ze OOP jiz uvadéné na trh nespliuji zakladni
pozadavky smérnice, informuje Gfedni organy Clenskych statli, které mohou nasledné uplatnit
ochrannou dolozku.

Cislo/rev.: 00.029/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Oznaceni CE, kategorie

Otazka:

Oznaceni CE podle smérnice 89/686/EHS nestanovi jasné rozliSeni mezi kategoriemi I a II. Je
mozné zménit ustanoveni o oznaceni CE tak, aby obsahovalo rozliseni, coz by bylo ve
prospech uzivatelim?

Reseni:
V soucasné dob¢€ neni zdmér ménit situaci jakoukoliv zménou textu.
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Cislo/rev.: 00.030/03 Datum: 20.08.1998
Clanek: 11 A2
Priloha: -

Clanek 11A, nezbytné kontroly

Otazka:
Co to jsou nezbytné kontroly pozadované v ¢lanku 11A.27

ReSeni:

Kazdy certifikovany typ by mél byt vybran ke kontrole notifikovanym subjektem nejméné
jednou za rok. Notifikovany subjekt je odpovédny za to, ze vzorek zkouSeného vyrobku
odpovidajicim zplisobem reprezentuje vyrobky patiici do jedné spole¢né skupiny.

U vybraného vzorku musi byt posouzena shoda stypem popsanym v certifikdtu ES
ptezkouseni typu a s pfislusnymi zdkladnimi pozadavky smérnice.

To znamena, Ze shoda s ¢lankem 11A je kontrolovana u kazdého vzorku zkouSeného jednou
v roce, bez posuzovani vyrobniho postupu.

Viz rovnéz list 00.063, rev.00.

Cislo/rev.: 00.031/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: 11A,11B
Priloha: -

Clinek 11A a B, zruSeni certifikatu

Otazka:
Jaky postup ma nasledovat v ptipadé nedostatkii béhem zkousek podle 11A a 11B?

ReSeni:

V piipad¢ nedostatkd pii zkouskach podle ¢l. 11A a 11B musi ptislusny notifikovany subjekt
ucinit rozhodnuti pro kazdy individualni ptfipad, pficemz musi vzit v tvahu divody, které
vedly k nedostatkiim a ke vzniklému riziku.

Ve véznych piipadech (ohrozeni Zivota) miiZe notifikovany subjekt pfistoupit ke zruSeni
certifikatu; v tomto ptipad¢ bude informovat ¢lensky stat udilejici notifikaci.
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Cislo/rev.: 00.032/01 Datum: 15.07.1996
Clanek: -
Priloha: -

Vyrobce, zplnomocnény zastupce

Otazka:

Smérnice vzdy uvadi vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce usazen¢ho ve
Spolecenstvi. Mohou vyrobci pilisobit ve celosvétovém méfitku podobné jako spolenosti ve
Spolecenstvi?

ReSeni:

Skupina pro OOP pii stalém vyboru 89/392/EHS konstatuje, ze smérnice 89/686/EHS
nerozliSuje mezi sidlem vyrobce uvnitf nebo mimo EHP - Evropsky hospodaisky prostor
(EEA — European Economic Area). Pouze zplnomocnéni zastupci musi mit sidlo v EHP.

Cislo/rev.: 00.033/03 Datum: 29.03.1999
Clanek: -
Priloha: -

Kategorie I nebo II u rukavic chranicich proti chemikaliim

Otazka:

Za jakych okolnosti mohou byt rukavice na ochranu proti chemikaliim zatazeny do kategorie
II nebo dokonce 1?

Doporucené reSeni:

Rukavice na ochranu proti chemikaliim mohou byt v kategorii II pouze za téchto podminek:
— ochrana je neomezena po celou dobu doporucené zivotnosti vyrobku,

— rukavice jsou dodavany s kompletnim seznamem chemikalii, proti kterym chrani.

Ve vsech dalsich pripadech patii do kategorie III, pokud ovsem nespliuji ¢lanek 8.3, kdy patii
do kategorie I. Rukavice musi byt vzdy doddvany s informacemi o pouzivani.

Tyto informace musi kontrolovat notifikovany subjekt.
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Cislo/rev.: 00.034/02 Datum: 15.01.1998
Clanek: 10
Priloha: 111

PiezkouSeni typu, obsah souboru technické dokumentace'”, technicka dokumentace

Otazka:

Jaké dokumenty jsou soucdsti souboru technické dokumentace/technické dokumentace
zminované ve smérnici?

Ptiloha III smérnice déla rozdil mezi technickou dokumentaci, ktera musi byt udrzovana
vyrobcem pro piipadné piedlozeni ufadiim, a souborem technické dokumentace, ktery musi
byt ptedloZen notifikovanému subjektu v ramci piezkouseni typu.

Popis kontrol a zkuSebnich zafizeni a informaci vyrobce je sou€asti technické dokumentace,
nikoliv souboru technické dokumentace. Z toho by mohlo vyplyvat, Ze notifikovany subjekt
nemiize pii prezkouseni typu zhodnotit pfiméfenost zkuSebnich zafizeni nebo informaci
0 pouzivani.

Doporucené reSeni:

Je tieba si uvédomit, ze v postupu podle ¢lanku 10 neni pfimo uvedeno posouzeni zkuSebniho
zafizeni na misté u vyrobce.

Popisy zkuSebnich zatizeni, stejné jako informace o pouzivani vyrobku, jsou vSak dilezité pro
posouzeni shody vyrobku se smérnici. Proto tedy musi byt povazovany za soucast souboru
technické dokumentace.

(:Jislo/rev.: 00.036/03 Datum: 20.08.1998
Clanek: -
Priloha: I1, 1.4 (e)

Doba pouzitelnosti (starnuti)

Otazka:

Existuje fada OOP, pro které mize byt stanovena konecnd technickd zivotnost. VSeobecné
plati, Ze doba, po kterou lze ur¢ity OOP pouZivat, zavisi na mnohych a rozdilnych cinitelich;
napft. skladovani, udrzb¢, podminkach a ¢etnosti pouzivani atd.

To predstavuje problém pro vyrobce pifi stanoveni této doby a problém pro notifikovany
subjekt pii hodnoceni, zda je ¢i neni tento pozadavek plnén.

Praktickym feSenim je pozadavek, ktery by vyhovoval smyslu smérnice a poskytoval
potfebné informace uzivateli.

' Soubor technické dokumentace je vybrana &ast technické dokumentace, ktera technicky identifikuje vyrobek
na zakladé vykrest, vypoctl, vysledki zkousek prototypu a seznamu zakladnich pozadavkd, které byly vzaty
v tvahu pfi navrhovani vyrobku.
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Doporucené reSeni:

Vyhledat vSechny dilezité informace o dob¢ pouzitelnosti a/nebo pokyny pro uzivatele,
z kterych vyplyva takové hodnoceni ¢i kontrola vyrobku, aby bylo mozné provadét zjisténi,
zda ho lze ¢i nelze déle pouzivat.

Jednotlivé vertikalni skupiny mohou stanovit vice podrobnych pozadavkl pro rozdilné typy
OOP.

(viz ptiloha II, 2.4)

Cislo/rev.:  00.038/03 Datum: 20.08.1998
Clanek: -
Priloha: -

Soucastky od riznych vyrobci

Otazka:

Muze notifikovany subjekt vydat certifikat ES pfezkouseni typu pro vyrobek dodavany
vyrobcem ,,A%, jestlize tento vyrobek obsahuje vyménné soucasti vyrabéné vyrobcem ,,B%,
a je-li pro vyrobek pozadovana zkouSka kompletniho ptistroje?

Naptiklad:

a) filtry pro ventila¢ni jednotky k dychacim pfistrojim

b) protichemické ochranné odévy s kuklou a/nebo obuvi

¢) muslové chranice sluchu pfipevnéné na ptilbu.

Doporucené reSeni:

Notifikovany subjekt je odpovédny za posouzeni technické dokumentace, zda odpovida
prislusnym pozadavkiim smérnice. Za podminky, ze zadatelem dodana dokumentace zahrnuje
vSechny patficné pozadavky, notifikovany subjekt provede nebo zatfidi nezbytné zkousky,
které¢ musi byt provedeny a, jestlize jsou vyhovujici, vyda certifikat ES prezkouseni typu.

Poznamka: Vyrobce ,,A“ je odpovédny za zajisténi, ze kazdy dal§i vyrobek bude shodny
s vyrobkem podrobenym ES piezkouSeni typu, a ze vyrobek vyrobeny vyrobcem
B bude shodny a kompatibilni se zkouSenym vyrobkem.

Cislo/rev.:  00.046/04 Datum: 31.05.1999
Clanek: -
Priloha: -

Znaceni, odkazy na normy, zkouSeni podle prEN

Otazka:

Pokud je v dobé ES schvalovani typu k dispozici pouze prEN, miize byt vyrobek oznacovan
¢islem normy ,,EN ....“?
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Pokud je certifikat ES piezkouSeni typu vydan podle prEN, miize byt pouZzito oznaceni EN na
vyrobku, kdyz je norma schvalena?

Doporucené reSeni:

Znaceni s odkazem na normu neni podle smérnice povinné.

Pokud se vyrobce rozhodne uvést na svém vyrobku normu nebo prEN, pouzije tyto zasady:
Pokud neexistuje kone¢né znéni normy, nebo pokud konecné znéni normy neni identické

13

s prEN, ve znaceni nesmi byt pouzito ,,EN ....“.
Pokud schvalend EN je identicka s prEN, pak mtze byt ,,EN ....*“ na vyrobku pouZito.
Pokud schvalena EN neni identickd s prEN, na vyrobku nemuze byt pouzito ,,EN .....
Znaceni s prEN se nedoporucuje.

Pokud se vsak vyrobce rozhodne pouzit ve znaceni prEN pouzitou pro ES ptezkouseni typu,
pak musi byt pln¢ identifikovatelna rokem a/nebo vydanim.

Cislo/rev.:  00.048/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: 11A
Priloha: -

Postup odbéru vzorku podle 11A

Otazka:
Jaky odbér vzorki je mozny pfi postupu podle 11 A u malych sérii OOP, napt. pti deseti OOP
vyrabénych za rok, zejména pokud soucasti zkousek jsou zkousky destruktivni?

Doporucené reSeni:
Jestlize se zvoli postup podle 11 A, notifikovany subjekt musi provést odpovidajici zkousky.
Zalezi na notifikovaném subjektu, jak se rozhodne odebrat vzorky.

Pokud vyrobce nehodld postupovat podle 11 A, je jedinou moznosti zabezpeceni systému
jakosti vyroby podle 11 B.

Cislo/rev.: 00.051/04 Datum: 04.09.2002
Clanek: -
Priloha: 11, 1.4

Pouzivani piktogramii

Otazka:

Je mozZné oznacovat vyrobek piktogramem uvedenym v normé EN, jestlize ovéfeni
zakladnich pozadavkl bylo provedeno na zaklad¢ jiné normy EN nebo jinych technickych
specifikaci.
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Doporucené reSeni:

Piktogram je mozné pouzit 1 v pfipad¢€, zZe pouzitd norma neni norma EN, v niz je piktogram
popsan.

Notifikovany subjekt musi pfi posuzovani nadvodu na pouzivani (informaci poskytovanych

vyrobcem) ovétit, zda je vyznam piktogramu jasné srozumitelny s ohledem na zakladni
pozadavky smérnice na bezpecnost a ochranu zdravi.

Poznamka: Piktogram predstavuje obrazovou informaci; neobsahuje ¢islo EN nebo uroven
ochrany. Tyto Udaje nesméji byt pouzity, jestlize EN neni podkladem pro
zkousky.

Cislo/rev.:  00.052/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: -
Priloha: -

Protokol o zkousSce, urc¢eni materialu

Otazka:

V protokolu o zkouSce jsou materidly Casto uvadény jedinym, casto obchodnim nazvem.
V mnoha piipadech ale tento nazev pokryva mnohotvarnost materiali, liSicich se strukturou
a hmotnosti (u textilii) nebo ptivodem a tloustkou (u usni).

Je mozné uvadét jednotné a jasné ,,daktyloskopické urceni* materialii v protokolu o zkousce,
aby bylo hodnoceni jednodussi?

Pro tyto Gcely navrhujeme pouziti jednotek podle ptikladu:
- aramidovy kepr 2/1 - 270 g/m’

Doporucené reSeni:
Cislo oznaceni nebo jméno urCujici material musi byt stejné v technické dokumentaci
1 v protokolu o zkousSce.

Technickd dokumentace ma obsahovat dokumentaci o materialu, tj. vzorek nebo fadnou
identifikaci.

Cislo/rev.:  00.058/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: -
Priloha: -

Protokol o zkouSce, materialy

Otazka:
Jak stary mize byt protokol o zkousce, ktery je pouzit pro piezkouseni typu?
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Doporucené reSeni:
O tom rozhoduje notifikovany subjekt.
Vseobecny nazor je, ze by nemélo byt zadné casové omezeni pro piredchozi zkousky.

Cislo/rev.: 00.061/03 Datum: 15.01.1998
Clanek: -
Priloha: -

Protikluzné vlastnosti, certifikat prezkouSeni typu

Otazka:

Je protikluzna vlastnost povazovana za zdkladni pozadavek pro bezpeCnostni, ochrannou
a pracovni obuv?

Doporucené reSeni:
Protikluzna vlastnost je zakladni vyznacnou vlastnosti bezpecnostni, ochranné a pracovni
obuvi.

Notifikovany subjekt provadéji zkousky protikluznych vlastnosti, ledaze by vyrobce jasné
uvedl ve své specifikaci vyrobku a v informaci pro uzivatele, ze obuv nespliiuje tento
pozadavek.

Cislo/rev.: 00.064/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: -
Priloha: -

Piezkouseni typu pro OOP kategorie I

Otazka:

Mohou byt OOP nespadajici do kategorie II nebo III podrobeny na dobrovolném zakladé¢ ES
prezkouseni typu?

Doporucené reSeni:
Prezkouseni typu, na jehoz zékladé je vydan certifikat ES ptezkouseni typu, mohou byt
podrobeny pouze OOP kategorii II a II1.
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Cislo/rev.: 00.067/02 Datum: 11.12.1999
Clanek: -
Priloha: -

ES prohlaseni o shodé

Otazka:
U prohlaSeni o shod¢ se zdaji byt mozné riizné vyklady:
1. Prohléseni je vydéno vyrobcem, jestlize poprvé uvede vyrobek na trh.

2. Prohlaseni je vyddno vyrobcem pro kazdy jednotlivy vyrobek, identifikovatelny
jedine¢nym vyrobnim ¢islem, ktery je uveden na trh.

Doporucené reSeni:
Prvni moznost by méla byt spravna.

Cislo/rev.: 00.068/04 Datum: 31.05.1999
Clanek: -
Priloha: -

Revize normy, platnost, certifikat ES prezkouseni typu

Otazka:

Pokud je vydano nové znéni normy EN, je vyrobce povinen nechat pfezkouSet svilj vyrobek
podle nového/revidovaného znéni, nebo mulze pokraovat s prodejem svého vyrobku
(vyrobkl)?

Doporucené FeSeni:

Stavajici certifikat ziistava v platnosti.

Vyrobce vSak ma drzet krok s dobou a piizpiisobovat svilj vyrobek ve smyslu téchto zmén
tak, aby stale dodaval bezpecné vyrobky, které mohou vyzadovat vydani nového certifikatu.
(viz téz 00.028, rev. 01)

Cislo/rev.:  00.074/04 Datum: 27.08.1998
Clanek: 11 A
Priloha: -

Clanek 11A, zména certifikatu

Otazka:

Jestlize kontroly provadéné v souladu s ¢lankem 11A prokazi hodnoty urovné provedeni
naptiklad niz§i, nez hodnoty uvedené v certifikatu ES prezkouseni typu, musi byt pavodni
certifikat ES piezkouseni typu zménén?
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Doporucené reSeni:

Certifikat ES pfezkousSeni typu nemuize byt zménén, nybrz pouze zruSen a vydan novy,
uvadéjici novou nizS§i uroven provedeni. V takovém piipadé obdrzi vyrobek nové
identifika¢ni oznaceni.

Ma byt dodrzen postup uvedeny ve smérnici (odkaz na ¢l. 11A odst. 4 a 5).

Cislo/rev.: 00.075/04 Datum: 27.08.1998
Clanek: 10.2,11 A, 11 B
Priloha: -

Prodej, Certifikat prezkouseni typu

Otazka:
Jak postupovat v ptipadé OOP, kter¢ jsou dodavany pod n€kolika riznymi oznacenimi.

Doporucené reSeni:
Existuji dvé piijatelna feSeni.

1) Pavodni vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zistava odpovédny za uvadéni
prostiedku na trh

Vyrobce je drzitelem certifikatu a vydava prohlaseni o shodé.

Soubor technické konstrukéni dokumentace uvadi rGzné zplsoby identifikace vyrobku
aznaceni a zaroven obchodni jméno distributorii. Rizné verze piirucky s navodem
k pouzivani jsou predmétem ES piezkouseni typu (s vyjimkou ptimého piekladu do ciziho
jazyka).

2) Distributor nebo dovozce, zastupujici vyrobce, je odpovédny za uvadéni prostiedku
na trh

Vzhledem k odpovédnosti za uvadéni prostfedku na trh musi pozadat o ES piezkouSeni
typu distributor nebo dovozce.

Certifikadt nebo rozsiteni k certifikatu plati pro obchodni jméno kohokoliv, kdo je
odpovédny za uvadéni prostiedku na trh. Ten obratem vyda prohldSeni o shodé svym
jménem.
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Cislo/rev.: 00.077/05 Datum: 06.06.2003
Clanek: -
Priloha: 11, 1.4

Informace pro uZzivatele

Otazka:

Jaka je odpovédnost notifikovaného subjektu pii kontrole informaci poskytovanych vyrobcem
pro uzivatele?

ReSeni:

Notifikovany subjekt musi ovéfit, mize-li byt prostiedek bezpecné pouzivan pro stanoveny
ucel (smérnice, ¢l. 10 odst. 4 pism. b).

Za tim uCelem musi notifikovand osoba ovéfit, zda tvrzeni vyrobce o oblasti a rozsahu
ochrany u vyrobku je ve shodé s pouzitymi technickymi podminkami a s piisluSnymi
zakladnimi pozadavky na bezpec¢nost

Jednim ze zakladnich pozadavkl na bezpecnost je poskytnout vSechny pottebné informace
pozadované v ptiloze II, ¢lanek 1.4, 2 a 3. Notifikovany subjekt musi ovétit, zda jsou
informace poskytnuty v souladu s témito pozadavky a zda neobsahuji zavadé¢jici udaje
a zfejmé chyby tykajici se poskytované ochrany. Konecnou odpovédnost za pfesnost obsahu
vcetné prekladd ma vyrobce.

Poznamka: Tvrzeni, tykajici se shody s jinymi normami, nez jsou evropské harmonizované
normy, které maji shodny rozsah, jako normy pouzité jako zaklad pro typovou
zkousku, nebo tvrzeni, kterd nesouviseji s ochranou uzivatele, naptiklad
o ekonomickych prednostech, apod., jsou ve vyhradni odpovédnosti vyrobce.

Poznamka vydavatele: Tento postup je ve stadiu projedndvani.

Cislo/rev.: 00.080/02 Datum: 15.01.1998
Clanek: 10
Priloha: -

Vyrobni zavod

Otazka:
Plati certifikat pouze pro OOP vyrabéné ve vyrobnim zavodu uvedeném v certifikdtu nebo
v pfidruzenych dokumentech?

Pokud ne, mtize drzitel certifikatu voln¢ prevést vyrobu do jakéhokoliv subdodavatelského
zavodu bez ozndmeni notifikovanému subjektu a pouzivat oznaceni CE na zéklad¢é plivodniho
certifikatu a prohlaseni?
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Doporucené reSeni:

Certifikat prezkouSeni typu je vazan piimo na vyrobni zdvod vyslovné uvedeny v dobé

zéadosti.

— Pouze vyrobky vyrdbéné ve stanoveném vyrobnim zavodu jsou pokryty certifikitem
a mohou byt opatieny oznac¢enim CE a néaslednym vydanim potfebného prohlaseni.

— Pokud maji byt vyuzity alternativni vyrobni zavody, musi byt informovan notifikovany
subjekt, ktery vydal pivodni certifikat. Pfed zménou certifikatu a/nebo souboru technické
dokumentace rozhodne notifikovany subjekt, po dohod¢ s vyrobcem, jaky bude rozsah
ovéiovacich zkousek, pokud budou pozadovany.

Cislo/rev.:  00.081/03 Datum: 31.05.1999
Clanek: 1, 2(¢c)
Ptiloha: -

Vyménitelné soucasti, ES prezkouSeni typu

Otazka:
Maji byt vymeénitelné soucasti podrobovany ES ptezkouseni typu?

Doporucené reSeni:
Certifikat ES ptezkouseni typu ma byt vydan v souladu s ¢lankem 1 a €l. 2 odst. c).

Notifikovany subjekt musi provést potfebné pifiméfené hodnoceni a/nebo ptezkouseni, aby
ov¢etil vhodnost souc¢asti pro uvedeny prostiedek v kompletnim stavu.

Cislo/rev.: 00.084/03 Datum: 20.08.1998
Clanek: 11 B b), ¢), d)
Priloha: -

Systém zabezpecovani jakosti, dozor

Otazka:
Jak4 mista maji byt zahrnuty do dohledu podle ¢l. 11B, pism. b), ¢) a d)?

Doporucené reSeni:

Pfedmétem dohledu béhem posuzovani a po posouzeni musi byt prostory pro zkousSeni,

kontroly a skladovani vyrobku. Muze se jednat o:

— vyrobni podnik vyrobce z EHP (Evropsky hospodaisky prostor)

— vyrobni podnik vyrobce mimo EHP, u které¢ho je pozadovana inspekéni navstéva

— dovozce, drzitel opravnéni pro konstrukéni typ vyrobku vyrabéného v zahranic¢i podle jeho
pokyni, ktery zavedl systém podle ISO 9003

65



Uzitecné informace o smérnici 89/686/EHS pro osobni ochranné prostredky

— dovozce bez opravnéni pro konstrukéni typ nakupujici od vyrobce v zahrani¢i (se
schvélenym systémem fizeni jakosti), ktery zavedl systém podle ISO 9003

Dovozce nakupujici od (riznych) vyrobci mimo EHP bez uznaného systému fizeni jakosti
a zavedeni systému podle ISO 9003 je nepiijatelny.
Viz rovnéz 00.085 rev. 02.

Cislo/rev.: 00.085/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: 11 B (b)
Priloha: -

Systém zabezpecovani jakosti, ¢l. 11B pism. b)

Otazka:

Jaky systém zabezpeCovani jakosti musi vyrobce ziidit s ohledem na EN ISO 9001, 9002,
9003?

Doporucené reSeni:

VSeobecné se uznava, ze podle podminek v ¢l. 11B, pism. b) miize vyrobce ziidit systém
zabezpecovani jakosti podle ISO 9001, 9002 nebo 9003, pficemz ISO 9003 piedstavuje
naprosté minimum.

V kazdém ptipadé musi byt brana v tvahu dopliujici hlediska notifikovaného subjektu,
vztahujici se k vyrobku.

Cislo/rev.: 00.086/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: 11B
Priloha: b), ¢), d)

Systém zabezpecovani jakosti, audit, skupiny auditoru

Otazka:
Jaké ma byt sloZeni skupiny auditord?

Doporucené FeSeni:
Nejméné jeden c¢len skupiny auditor musi mit zkuSenosti a znalosti tykajici se technologie
vyroby.
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Cislo/rev.: 00.087/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: -
Priloha: -

Systém zabezpecovani jakosti

Otazka:

Musi byt stavajici certifikat tykajici se systému zabezpecovani jakosti (ISO 9001/9002/9003)
uznan notifikovanym subjektem?

Doporucené reSeni:

Nikoliv. Notifikovany subjekt vSak miize vzit v Gvahu stavajici certifikat tykajici se systému
zajistovani jakosti (ISO 9001/9002/9003), pokud je presvédcen o kvalifikaci certifikujiciho
organu (akreditace, vzdjemné uznavani a dalsi). V kazdém ptipadé musi notifikovany subjekt
doplnit hlediska tykajici se vyrobku a ptedpisi.

(:Jislo/rev.: 00.088/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: 11 B (2)
Priloha: -

Systém zabezpecovani jakosti, dozor, ¢etnost auditi

Otazka:

Jaka Cetnost auditll je nutnd pro splnéni povinnosti vyplyvajicich z ¢l. 11B odst. 2 smérnice
89/686/EHS?

Doporucené reSeni:
Cetnost dozorl je nejméné jednou za rok.

Cislo/rev.:  00.089/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: 11 B (¢)
Priloha: -

Otazka:
Kdy musi byt normy ISO 9001/9002/9003:1994 pouzity jako harmonizované normy?

Doporucené reSeni:
Certifikace a postupy notifikovanych subjekti a vyrobct, které se odkazuji na ISO
9001/9002/9003, mohou mit odkazy na vydani z roku 1994 nejpozdéji do konce roku 1998.
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Cislo/rev.: 00.090/03 Datum: 27.08.1998
Clanek: 11 B (b)/ 11A.3
Priloha: -

Otazka:

Musi byt ,,pfislusSné zkousky* takové, jak jsou stanoveny v predmétovych normach nebo
v technickych podminkéach vyrobku?

Doporucené reSeni:

Pravidelné/povinné kontroly a zkousky vyrobce mohou byt alternativni, zajistujici, Ze
vyrobce muze prokazat jejich postacujici vzdjemnou provazanost. V takovém piipadé miize
byt program zkouSek/kontrol na podklad¢ vyrobkové normy/technické specifikace méné
cetny.

Cislo/rev.: 00.092/02 Datum: 31.05.1999
Clanek: -
Ptiloha: I1, 1.4 (i)

Odvolavka na notifikovany subjekt, navod na pouZivani dodavany vyrobcem

Otazka:

1. M4 byt informace o notifikovaném subjektu, ktery certifikuje OOP, uvadéna v navodu na
pouzivani dodavaném vyrobcem?

2. Jaky je spravny vyklad smérnice pro OOP v platném znéni?

Doporucené reSeni:

1. Ano. Ustanoveni ve smérnici 93/68/EHS (¢l. 7, odst. 7), ktera méni Cast 1.4, pozaduje
»hazev, adresu a identifika¢ni ¢islo notifikovaného subjektu zuacastnéného ve stadiu
navrhovani OOP*.

2. Detaily, které¢ maji byt obsaZzeny v navodu na pouzivani dodavaném vyrobcem, musi byt
o notifikovaném subjektu odpovédného za vydani certifikatu ES piezkouSeni typu.

Je tfeba pfipomenout, Ze v nékterych piipadech mulze byt zapojen vic neZ jeden
notifikovany subjekt, tj.u kombinovanych OOP. V takovych ptipadech bude informace
uvedena o kazdém zapojeném notifikovaném subjektu.
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Cislo/rev.: 00.093/02 Datum: 31.05.1999
Clanek: -
Priloha: -

Soucasti, oznaceni CE

Otazka:
Maji byt soucésti (napf. soucasti pfislusenstvi, ocelové tuzinky obuvi), které nejsou
prodavany kone¢nym uzivateliim, ozna¢eny CE?

Doporucené reSeni:
Nikoliv, tyto soucésti jsou ptredméty, které jsou dodavany vyrobcei pro vyrobu OOP.
Poznamka: Ur¢ité souc¢asti mohou mit oznaceni CE na zéklad¢ jiné smérnice.

Cislo/rev.:  00.094/02 Datum: 31.05.1999
Clanek: -
Priloha: -

Harmonizované normy, zakladni poZadavky, ES piezkouSeni typu

Otazka:

Jaka je odpovédnost notifikovaného subjektu pti provadéni ES pirezkouseni typu, pokud
pouzitelna harmonizovand norma na vyrobek neobsahuje vSechny potiebné zakladni
pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi?

Doporucené reSeni:

Pokud prislusna harmonizovand norma na vyrobek neobsahuje vSechny pozadavky na
bezpe¢nost a ochranu zdravi, musi vyrobce stanovit ty pozadavky, které nejsou v normé
obsazeny a téz urcit, jak byly tyto pozadavky pojednany v souboru technické dokumentace.
Notifikovany subjekt je odpovédny za spravnost, Ze byly urceny a sestaveny vSechny zakladni
pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi, a ze bylo piislusnym zpisobem projednano jejich
posouzeni a provedeny kontroly a zkousSeni pro ucely ES pfezkouSeni typu.

Poznamka 1: Harmonizovand norma na vyrobek dava predpoklad shody s témi zékladnimi
pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi, které stanovi pro vyrobek a jeho
urceni.

Pozndmka 2: Musi byt pamatovano na to, Ze smérnice je pravnim piedpisem a musi byt
dodrzovéana, zatimco norma je jeden z prostfedkt, kterymi vyrobce muze
prokazat shodu s pozadavky smérnice.
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Cislo/rev.: 00.095/02 Datum: 11.12.1999
Clanek: 10, 4(b)
Priloha: -

Soubor technické dokumentace

Otazka:

Jak by mél kontrolni organ ,,ovéfit™, ze vzorek je vyrobek popsany v souboru technické
dokumentace vyrobce?

ReSeni:

Kontrolnim organem je tfeba v rdmci smérnice chapat notifikovany subjekt.

Obecné uznavanou metodou pro ovefeni, zda vzorek OOP byl vyroben podle souboru
technické dokumentace vyrobce, je provedeni vizualniho porovnani vzorku a jeho popisu.
Objektivni srovnani by mélo obecné byt zajisténo tim, Ze vyrobek odpovida popisu, a Ze
nejsou zjistény zadné zjevné rozdily tvaru nebo materialu.

Poznamka: Popis vzorku miize mit rizné formy, napi. vykres celkové sestavy, vykresy
soucasti, fotografie, popisy materialu apod.

Cislo/rev.:  00.096/06 Datum: 4.09.2002
Clanek: -
Priloha: II. 1.2.1.1

Zdravotni nezavadnost OOP

Otazka:

Co by mél notifikovany subjekt pozadovat od vyrobce, aby prokazal shodu s ptilohou II,
bodem 1.2.1.1 ?

ReSeni:

Shoda miZe byt prokdzdna pisemnym prohlaSenim potvrzujicim, Ze ptedlozeny OOP
neobsahuje zadné latky v twrovnich, o nichz je znamo, nebo pfedpokladano, ze jejich
pfitomnost neptiznivé plisobi na hygienu nebo zdravi uzivatele; seznam téchto latek musi byt
ptedlozen jako soucast souboru technické dokumentace. Zkousky pozadované
harmonizovanymi normami tim nejsou dotCeny.
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Cislo/rev.: 00.098/03 Datum: 4.09.2002
Clanek: 10
Priloha: -

Shoda s normou

Otazka:

Je mozné osvédcit shodu vyrobku s normou, jestlize jeden nebo vice pozadavkli normy neni
splnén?

Doporucené reSeni:
Nikoliv.

Poznamka: U vyrobku je potfeba osvédc¢it shodu se zdkladnimi pozadavky smérnice na
bezpecnost a ochranu zdravi.

Cislo/rev.: 00.099/02 Datum: 11.12.1999
Clanek: -
Priloha: -

Oznaceni CE, samostatné soucasti OOP, soubor technické dokumentace

Otazka:

Vyrobce produkuje vyrobni sortiment, ktery mtize byt pouzit jednotlivé i v kombinaci.

1. Je mozné, aby piedlozil jeden soubor technické dokumentace, obsahujici navrh atd. pro
vSechny tyto vyrobky?

2. Muze byt kazdy vyrobek v takovém ptipad¢ opatfen samostatn¢ ozna¢enim CE?

Doporucené reSeni:
1. Jeden soubor technické dokumentace je mozno ptedlozit za vSechny vyrobky.
2. Ano, kazdy vyrobek musi mit oznaceni CE.
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Cislo/rev.: 00.102/01 Datum: 25. 09.2000
Clanek: 10
Priloha: -

Certifikat ES prezkouSeni typu, harmonizované normy

Otazka:

Co je pozadovano od notifikovaného subjektu sohledem na jiz vydany certifikat ES
prezkouseni typu, pokud je v Ufednim véstniku Evropské unie'® zvefejnéno zruseni
harmonizované normy?

Doporucené reSeni:
Notifikovany subjekt nema povinnost ¢init opatfeni, protoze platnost certifikatu neni dotcena
(srovnej s CNB/P/00.068, rev. 04 ).

Poznamka: Je v odpovédnosti vyrobee, aby vyhodnotil zmény a podnikl potfebna opatieni.

Poznamka vydavatele: Tento postup je ve stadiu projednavani.

Cislo/rev.:  00.104/02 Datum: 4.09.2002
Clanek: 8.4a
Priloha: -

Kategorizace, certifikace

Otazka:

Jak by mélo byt chapano slovo ,emergency” (mimotfadna okolnost, nahld ptihoda,
neptedvidany pifipad) v anglické verzi smérnice?

Doporucené FeSeni:
Termin ,,emergency” by m¢l byt chapan jako v pivodni francouzské verzi, kterd uvadi
Lintervention (zasah, zékrok)zo).

'S Poznamka vydavatele: Od 1. 2. 2003 byl piivodni nazev véstniku ,,Utedni véstnik Evropskych spolecenstvi -
,,Official Journal of the European Communities zménén na ,,Ufedni véstnik Evropské unie® - ,,Official
Journal of the European Union®.

%) Viz informace uvedena pod &. 00.068/04 v této kapitole.

9 Poznamka vydavatele: Jedna se o osobni ochranny prostiedek chranici pred zasaZenim - ktery neni uréen
pro trvalé vystaveni pfedpokladanému riziku, ale chrani proti jeho nenadalému a kratkodobému pisobeni.
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Cislo/rev.: 00.105/02 Datum: 4.09.2002
Clanek: 11.A
Priloha: -

»witness* zkousky

Otazka:
Je pfijatelné, jestlize jsou ,,witness* zkousky (provadéné na miste) vyplyvajici z ¢lanku 11A,
provedeny vyrobcem/dovozcem?

ReSeni:

Preferovany postup je zkouseni provedené nezavislou laboratofi. Ve vyjimecnych situacich je
vSak pfijatelné, jestlize notifikovany subjekt pievezme plnou zodpovédnost a na zkousky
dohliZi nezavisla osoba s potfebnymi znalostmi o vyrobku a zkuSebnich postupech.

Cislo/rev.:  00.106/02  Datum: 4.09.2002
Clanek: 11.B.2
Priloha: -

Opakované posouzeni systému jakosti

Otazka:
Ma byt opakované provadéno posouzeni systému jakosti?

ReSeni:
Ano, pii doporuCeném intervalu kazdy treti rok, s pravidelnym kontrolnim auditem
provadénym jednou ro¢né, viz doporuceny postup 00.088.

Cislo/rev.: 00.107/02 Datum: 4.09.2002
Clanek: 11.A3
Priloha: -

Odbér vzorku

Otazka:
Jaké jsou minimalni pozadavky na odbér vzorkl pro zkousky podle ¢lanku 11.A?

Doporucené reSeni:
Minimalné se pouzije tento postup - notifikovany subjekt nebo nezavisla osoba zplnomocnéna
notifikovanym subjektem, musi navstivit misto dohodnuté s drzitelem certifikatu (plsobisté
vyrobce, dovozce, distributora, maloobchodni prodejnu) a ndhodné odebere vzorky
z dostupnych zasob.
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Cislo/rev.: 00.108/01 Datum: 30.10.2000
Clanek: 11
Priloha: -

Vlastni znacka/dopliujici certifikaty

Otazka:

Pokud jsou vydavany vlastni znacky a certifikaty firmou, ktera nemd nic spolecného
s vyrobkem a jeho balenim, kdo je odpovédny za shodu s pozadavky ¢lanku 11?

Doporucené reSeni:

Za c¢lanek 11 je odpovédny skute¢ny vyrobce, ktery vlastni plivodni, pro n¢j vydany certifikat
ES ptezkouseni typu. Tam kde firma vlastni svou znacku/dopliujici certifikat, bali nebo
piebaluje vyrobek, musi rozhodnout notifikovany subjekt, zda je nebo neni potfeba uplatnit
Clanek 11 v jejich podkladech.

Poznamka vydavatele: Tento postup je ve stadiu projedndvani.

Cislo/rev.: 00.109/01 Datum: 30.10.2000
Clanek: 11.A
Priloha: -

11.A - ¢lanky o zkouSeni

Otazka:

Jestlize je ES prezkouseni typu zaloZeno na normé, ktera byla pozdéji zruSena, méla by byt
kontrolni zkouska podle ¢lanku 11A provedena podle pivodni zrusené normy nebo jejiho
aktudlniho znéni?

Doporucené FeSeni:

JestliZe certifikat ES pfezkouSeni typu ziistdva v platnosti, pfi kontrolni zkouSce podle ¢lanku
11 by mélo byt pouzito vydani normy, které slouzilo jako zéklad pro prokazéani shody se
smérnici.

(Odkaz na listy 00.028 a 00.068 tykajici se platnosti certifikatu ES piezkouSeni typu.)

Poznamka vydavatele: Tento postup je ve stadiu projedndvani.
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Cislo/rev.: 00.111/02 Datum: 25.07.2002
Clanek: -
Priloha: -

Vlastnosti uvadéné vyrobcem

Otazka:

Jaky postup by mél pouZit notifikovany subjekt, jestlize informace pro uZivatele obsahuji
tvrzeni/vlastnosti, které jsou nad ramec normy nebo specifikace uzivané jako zaklad pro
posouzeni shody se zékladnimi pozadavky smérnice na bezpeCnost a ochranu zdravi
stanovenych v ptiloze II?

Doporucené reSeni:
Posouzeni shody s dodate¢nymi normami a specifikacemi, které maji stejny rozsah jako ty,
které jsou pouzity jako zaklad pro piezkousSeni typu nebo potvrzuji skutecnosti, které nemaji

vztah k ochrané uzivatele, napfiklad ekonomické aspekty atd., je vyhradné véci vyrobce (viz
postup 00.077).

Poznamka: Povinnosti notifikovaného subjektu jsou omezeny na potvrzeni, ze pozadavky pro
ptislusny OOP, uvedené v pfiloze II, jsou v souladu se vSemi doplikovymi
tvrzenimi, které se vztahuji k ochrané uzivatele a jsou zahrnuty do postupu ES
ptezkouseni typu.

Poznamka vydavatele: Tento postup je ve stadiu projednavani.

Cislo/rev.:  00.113/02 Datum: 22.08.2003
Clanek: 10
Priloha: -

Zkousky a kontroly pri vyrobé OOP

Otazka:
Jak chapat vyraz ,,popis kontrolnich a zkusebnich zatizeni“ v ptiloze III, 2.

Doporucené reSeni:

Minimalné¢ musi popsany systém zahrnovat piehled, jak cCasto bude vyrobce provadét
prohlidky a zkouSky pozadované normou nebo specifikaci, napiiklad zkouSky dévek,
kazdoro¢ni zkousky, pfejimaci hodnoceni apod.

Systém by m¢l jasn¢ ukazat, ze vyrobce bude kontrolovat a potvrzovat trvalé¢ dodrzovani
vSech potfebnych pouZzitelnych pozadavkl v uvedeném obdobi/Cetnosti a shodu se zkousenym
typem (a ktery musi byt povazovan notifikovanym subjektem jako dostatecny).
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Cislo/rev.: 00.114/03 Datum: 25.07.2002
Clanek: 8.4,11.A,11.B
Priloha: -

Vyrobce

Otazka:
Ve smérnici jsou rizné odkazy na ,,vyrobce®, ale jaké je uznavana definice vyrobce?

ReSeni:
V souladu s Modrou knihou (Blue Book), je vyrobce definovan jako

— kazda fyzicka nebo pravnickd osoba, ktera je odpovédnd za navrh a vyrobu OOP, ktery
hodlé4 uvést na trh Spole€enstvi pod svym vlastnim jménem;

— kazda fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd sestavuje, bali, zpracovavd nebo oznacuje
prefabrikované vyrobky, které hodla uvést na trh Spolecenstvi pod svym vlastnim jménem;

— kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd zméni zamysSlené pouziti vyrobku takovym
zpusobem, Ze se na n&j budou vztahovat odlisné zédkladni pozadavky

— kazda fyzické nebo pravnicka osoba, kterd upravi, modifikuje nebo prestavi OOP.

Cislo/rev.: 00.115/00 Datum: 25.07.2002
Clanek: 10
Priloha: -

Soucasti od riznych vyrobci - viz 00.038

Otazka:

Pokud je certifikat vydan pro vyrobce A pro kompletni zatizeni, které je kombinaci soucasti
od vyrobce A a vyrobce B, méla by technickd dokumentace vyrobce A obsahovat popis jak je
pribézné kontrolovana shoda kompletniho zatizeni?

Doporucené reSeni:

Ano. Dokumentace by meéla jasn¢ popsat kontroly kombinovaného OOP vyrobcem A,
spocivajici ve shod¢ s prezkousSenym typem a vhodnymi normami nebo specifikacemi, at’ uz
se jedna o kombinaci provedenou vyrobcem nebo uzivatelem.

Poznamka vydavatele: Tento postup je ve stadiu projedndvani.
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Cislo/rev.: 00.116/00 Datum: 25.07.2002
Clanek: 3
Priloha: 111

Technicka dokumentace; zakladni pozadavky

Otazka:
Mezi doplitkovymi pozadavky smérnice 89/686/EHS pro ES prezkouSeni typu jsou:

Cl. 3 OOP uvedené v ¢l.1 musi spliiovat zakladni pozadavky na bezpeénost a ochranu zdravi
stanovené v pitiloze II.

Ptiloha III: Technickd dokumentace dodana vyrobcem - (b) Uplny seznam zdkladnich
pozadavkli na bezpeCnost a harmonizovanych norem nebo dalSich technickych navodua
uvedenych v ¢l. 3 a 5, které byly vzaty v ivahu pii navrhovani vyrobku; Nicméné vyrobci
velmi Casto neposkytuji tyto odkazy pozadované v ptiloze III pism. b). Jak ma notifikovany
subjekt postupovat - pozadovat je, nebo ma vyrobci pomoci pfi jejich tvorbé? Jestlize nejsou
znamy pro n¢j pouzitelné zékladni pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi, jak je mozné
vydavat certifikat ES prezkouSeni typu? Neni mozné pouzivat samotné harmonizované
normy, protoze obecné vzato a v souladu se zamyslenym pouzitim deklarovaném vyrobcem,
harmonizované normy neovéii vSechny pro néj pouzitelné zakladni pozadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi.

Doporucené reSeni:
Je zodpovédnosti notifikovaného subjektu ovéfit, zda byly, v souladu se zamySlenym
pouzitim, vzaty v uvahu vSechny relevantni zékladni pozadavky.

Poznamka vydavatele: Tento postup je ve stadiu projednavani.

Cislo/rev.:  00.117/02 Datum: 22.08.2003
Clanek: -
Priloha: 11, 1.02.1.1

Informace poskytované vyrobcem, drazdivé latky, alergeny

Otazka:

Mél by vyrobce OOP zvetejnit vSechny latky, které jsou potencidlnimi drazdivymi latkami
nebo alergeny v informacich dodavanych vyrobcem, jestlize OOP je navrZen tak, ze se
dostava do kontaktu (tieba jen Caste¢né€) s kazi uzivatele nebo jestlize se mohou uvoliovat
¢asti OOP a mohou byt vdechovany uZivatelem?

ReSeni:
Ano, v ptiloze II bodu 1.2.1.1 (vhodnost pouZzitych materialt) smérnice pro OOP 89/686/EHS
je pozadovano:
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— ,.materialy a ¢asti OOP, vcetn¢ produktl jejich rozkladu nesméji neptiznivé ovliviiovat
hygienu nebo zdravi uzivatele®.

— v piipadé, ze OOP obsahuje latky, které jsou zndmy jako potencidlni drézdidla nebo
alergeny, musi vyrobce zveiejnit kazdou takovou jednotlivou latku ve svych informacich,
aby byly varovani vSichni uzivatelé, kterych se to mize tykat.

Cislo/rev.: 00.118/02 Datum: 22.08.2003
Clanek: 8
Priloha: -

Kategorizace, svarovani

Otazka:

1. Mély by OOP pro svafeCe poskytovat ochranu proti ohroZeni elektfinou ve smyslu
smérnice (¢lanek 8.4 a) odstavec 7)?

2. Do jaké kategorie patii OOP pro svarece?

Doporucené reSeni:
1. Ne.
2. OOP pro svarece jsou v kategorii II.

Cislo/rev.: 00.119/01 Datum: 22.08.2003
Clanek: 11B,c
Priloha: -

ISO 9001:2000

Otazka:

Pokud je ISO 9001:2000 pouzita jako zaklad pro posouzeni shody s ¢lankem 11.B, jaké
¢lanky jsou v takovém piipadé nevyznamné a mohou byt vyjmuty?

Doporucené reSeni:
Clanky, které mohou byt vyjmuty, jsou vyjmenovany v pfedmluvé k EN ISO 9001:2000 jak

je uvedeno v modulu E, tj.: 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2 a 7.5.5, v€etné vSeobecnych
pozadavkl na spokojenost zakaznikl a prubézné zlepsovani.
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Cislo/rev.: 00.120/01 Datum: 22.08.2003
Clanek: 11A.3
Priloha: -

Vyrobky v kategorii I11

Otazka:

OOP je zatfidén do kategorie III, protoze vyrobce deklaruje jednu nebo vice vlastnosti
vyrobku, které patii do kategorie I1I. Mohou byt zkousky pozadované ¢lankem 11.A omezeny
na ovéieni pouze tohoto/téchto pozadavki?

Doporucené reSeni:

Nikoliv. Jakmile jsou u vyrobku z jakychkoliv divodi deklarovany vlastnosti, které jej tadi
do kategorie III, je OOP jako celek zatfidén do kategorie III, nikoliv pouze jednotlivé
vyrobkové vlastnosti. Nemél by byt zadny rozdil v piistupu ke vSem OOP v kategorii II1
z hlediska rozhodovéni, které vlastnosti vyrobku by mély byt kontrolovany podle ¢lanku
11.A.
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