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PRIRUCKA KE SMERNICI RADY

89/686/EHS — OOP

Horizontalni doporucené postupy
(preklad, aktualizace 09/10)


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1989L0686:20031120:CS:PDF

Vazeni ¢tenari,

od r. 1996 vydaval Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi edici nazvanou ,K vnitfnimu trhu Evropské
unie”. Vétsina svazku se téSila mimoradné pozornosti a zajmu.
Cilem vydavani této edice bylo priblizit technické verejnosti prin-
cipy a procedury technické legislativy, zavadéné v souladu s har-
moniza¢nimi procesy v Evropské unii (EU) i v Ceské republice.
Od roku 2004 dostala edice jméno , Sborniky technické harmoni-
zace UNMZ”, byla zpFistupnéna na internetovych strankach Ufadu
(www.unmz.cz) a v omezeném poctu je publikovana ve formé
CD-ROM (na vyzadani je zdarma k dispozici pfi respektovani autor-
skych prav).

| kdyZz dnes existuji daleko 3irsi zdroje informaci, nez tomu bylo
pred nékolika lety, povazujeme za potfebné v této iniciativé po-
kracovat, nebot jsme presvédceni, Ze napomaha pochopeni pravni
upravy v oblastech pasobnosti UNMZ a jejimu spravnému uplatrio-
vani. Navic existuje fada dokumentd, které nejsou soucasti prava,
ale jsou dulezité pro praxi. | v mnoha statech EU je technicka regu-
lace a harmonizace doprovazena ze strany statnich orgdnut Sirokou
informacni podporou.

Vérim, ze jak organy statu, tak soukroma sféra, resp. viichni ucast-
nici procesu technické harmonizace a regulace budou v této edici
i nadale nachazet uzite¢ny zdroj informaci a pomocnika v jejich
praci.

Vase podnéty vedouci k dalsimu zkvalitnéni této ¢innosti UNMZ
s povdékem uvitdme.

Ing. Milan Holecek
pfedseda UNMZ
Praha, 2010


http://www.unmz.cz
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~Horizontalni doporucené postupy” vypracované
evropskou koordinaci notifikovanych osob pro
osobni ochranné prostredky

(preklad)

PreloZzeno z anglického originalu:

Technical sheets for coordination

Horizontal recommendation for use sheets (RfUs)
Status on December 2009

Uverejnéného:
Evropskou komisi, Generdlnim feditelstvim pro podnikani a pru-
mysl, na oficialni webové strance , Europa”

Doplnéného:

Zakladnimi adresami Evropské koordinace a spoluprace mezi no-
tifikovanymi osobami pro osobni ochranné prostfedky a revizemi
nékterych dokumentd schvalenymi do 30. zari 2010

Preklad do cestiny:
© Urad protechnickou normalizaci, metrologii astatnizkusebnictvi,
2010

Za preklad je odpovédny vyhradné Ufad pro technickou normali-
zaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

Prelozil:
Ing. Karel Skréta, Vyzkumny Ustav bezpecnosti prace, v.v.i.
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~HORIZONTALNI DOPORUCENE POSTUPY"
VYPRACOVANE EVROPSKOU KOORDINACI
NOTIFIKOVANYCH OSOB PRO OSOBNI
OCHRANNE PROSTREDKY

Tento dokument obsahuje ,listy horizontalnich doporuce-
nych postupi”, nebo informacni listy, které byly vypraco-
vany Evropskou koordinaci notifikovanych osob pro osobni
ochranné prostredky s cilem pomoci témto organum p¥i pl-
néni jejich ukolu - ovérovani vyrobki ve shodé s podmin-
kami smérnice.

Uvedené informacni listy byly diskutovany se ¢lenskymi staty, kte-

ré tyto listy schvalily prostfednictvim svych zastupcl v jednotlivych

vyborech pro smérnici 89/686/EHS. Témito vybory jsou:

— Expertni skupina ke smérnici 89/686/EHS (Directive 89/686/EEC
Experts Working Group), EWG;

- Horizontalni komise osob notifikovanych pro posuzovani sho-
dy osobnich ochrannych prostfedkd (Horizontal Comittee of
Notified Bodies for PPE), HCNB,

— Vertikalni skupiny (Vertical Groups), VG.

Vsechny strany by si mély byt védomy existence doporucenych po-
stupu; je v3ak tfeba si uvédomit, ze mohou byt pouzivany jen jako
obecnd stanoviska. Notifikované osoby by mély tato stanoviska
aplikovat vzdy a dusledné.

V avodu tohoto dokumentu jsou uvedeny zakladni adre-
sy Evropské koordinace a spoluprace mezi notifikovanymi
osobami pro osobni ochranné prostredky.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1989L0686:20031120:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1989L0686:20031120:CS:PDF
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EVROPSKA KOORDINACE A SPOLUPRACE MEZI
NOTIFIKOVANYMI OSOBAMI PRO OSOBNI
OCHRANNE PROSTREDKY (OOP)

INFORMACE O HORIZONTALNIM VYBORU A VERTIKALNICH
SKUPINACH®

HORIZONTALNIi VYBOR NOTIFIKOVANYCH OSOB PRO OOP

Predsedové/Technicky sekretariat

Mr. Liedtke

Tel.: +49 2241 231-2600

Fax: +49 2241 231-2231

e-mail: martin.liedtke@dguv.de

Institut far Arbeitsschutz der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung - BGIA
Alte HeerstraBBe 111

D-53754 Sankt Augustin

Mr. Noetel

Tel.: +49 2129 57 64 35

Fax: +49 2129 57 64 00

e-mail: Petra.Jackisch@bgbau.de

BG Bau

Pravention Hochbau Wuppertal
Arbeitsschutzzentrum Haan

Bereich Normung und Projekte (NuP)
Zwengenberger Str. 68

D-42781 Haan

Mrs. Jackisch

Tel.: +49 2129 57 64 35

Mobil: 0172 2170 812

Fax: +49 212957 64 00

Pravention Hochbau Wuppertal
Arbeitsschutzzentrum Haan

Bereich Normung und Projekte (NuP)
Zwengenberger Str. 69

D-42781 Haan

! Poznamka prekladatele: Adresy jsou aktualizovany podle dokumentu HCNB z kvétna 2009.
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Ad hoc skupina ,,ES - fizeni kvality - ¢l. 11 A+B” (dfive VG 12)

Predseda:
K. Warren,
INSPEC International Ltd.
Certification Services
56 Leslie Hough Way
Salford
Greater Manchester M6 6A)J
UK
Tel.: +44 16 1737 0699 Ext. 310
Fax: +44 16 1736 0101
e-mail: kevin.warren@inspec-international.com

VG 1 ,0Ochrana hlavy”

Predseda:
Mr. Diamond
INSPEC International Ltd..
Certification Services
56 Leslie Hough Way
Salford
Greater Manchester, M6 6A)J
Tel.: +44 16 1737 0699
Fax: +44 16 1736 0101
e-mail: andrew.diamond@inspec-international.com

VG 2 ,,Ochrana dychacich organa”

Predseda:
Mr. Christoph Thelen?
BGIA
Institut far Arbeitsschutz der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung
Alte HeerstraBe 111
D-53754 Sankt Augustin
Tel.: +49 2241 231-2513
Fax: +49 2241 231-2234
e-mail: christoph.thelen @dquv.de

2 Poznamka prekladatele: V kvétnu 2010 nahradil stavajiciho predsedu Mr. Paskiewicze.
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VG 3 ,,Ochrana o¢i a obliceje”

Pfedseda:

Mr. Larrue

ALUTEC - Association lunetiere technologique
c/o lycée Victor Bérard 35

quai Aimé Lamy BP 87

F-39403 MOREZ

Tel.: +33 384 33 61 51

Fax: +33 384 33 35 13

e-mail: dlarrue.alutec@wanadoo.fr

VG 4 ,,Ochrana sluchu”

Pfedseda:

Mrs. Danscher

BGIA

Institut far Arbeitsschutz der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung

Alte HeerstraBBe 111

D-53754 Sankt Augustin

Tel.: +44 2241 231 2613

Fax: +44 2241 231 2234

e-mail: arto.karinen@ttl.fi

VG 5 ,Ochranné odévy, ochrana rukou a pazi”
(vcetné VG 6 ,,Ochrana proti pofezani nozem")

Pfedseda:

Mr. Butcher

British Textile Technology Group
Wira House

West Park Ring Road

Leeds, LS 16 6QL

Tel.: +44 161 873 6543

Fax: +44 161 848 7378

e-mail: cabutcher@bttg-cert.co.uk



mailto:dlarrue.alutec@wanadoo.fr
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VG 7 ,Ochrana proti pofezu ru¢ni motorovou pilou”

Pfedseda:

D. McKeown

SATRA Technology Center
Wyndahm Way

Telford Way

GB-Kettering Northants NN 16 8 SD
Tel.: +44 1 536 41 00 00

Fax: +44 1 536 52 00 93

e-mail: davem@satra.co.uk

VG 8 ,, Zachranné vesty”

Pfedseda:

Mr. Bottomley

Fleetwood Testing Laboratory
Blackpool & The Fylde College
Fleetwood Nautical Campus
GB - Broadwater Fleetwood
Lancashire FY7 8JZ

Tel.: +44 1253 779 123

Fax: +44 1253 773 014

e-mail: jpo@blackpool.ac.uk

VG 9 ,,0chranné odévy pro motocyklisty a sportovni chranice”

Pfedseda:

Mr. Thurbon

SATRA Technology Center
Wyndahm Way

Telford Way

GB-Kettering Northants NN 16 8 SD
Tel.: +44 1 536 410 000

Fax: +44 1 536 313 469

e-mail: brooket@satra.co.uk



mailto:andrew.diamond@inspec-international.com
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VG 10 ,,Ochrana chodidel a nohou”

Pfedseda:

Mr. Doughty

SATRA Technology Center

SATRA House

Wyndahm Way

Telford Way

GB-Kettering Northants NN 16 8 SD
Tel.: +44 1 536 410 000

Fax: +44 1 536 410 626

e-mail: peted@satra.co.uk

VG 11 ,,Ochrana proti padu z vysky”

Pfedseda:

Mr. Maillocheau
APAVE Suderurope
17, Bd. P. Langevin
38600 Fontain

Tel.: 433472325252
Fax: +334 76 53 32 40

e-mail: vincent.maillocheau@apave.com
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SEZNAM LISTU
,HORIZONTALNICH DOPORUCENYCH POSTUPU”

Schvaleno Schvaleno

Cislo | Revize Klicova slova horizontalnim | Stalym
vyborem vyborem

00.001 01 prohlaseni o shodé 24/06/94 01/07/96

03 soubor technické dokumentace, 31/05/96 03/06/97
kontrolni a zkusebni prostfedky

01 certifikat ES pfezkouseni typu, zruseni 24/06/94 01/07/96

03 certifikat prezkouseni typu 31/05/96 03/06/97

04 subdodavky, akreditace, prejimani 31/05/96 03/06/97
vysledkd zkousek, zpUsobilost
laboratofri

03 uchovavani, soubor technické 31/05/96 03/06/97
dokumentace, vzorky, ru¢eni

02 Informace pro uzivatele, dostupnost 24/06/94 01/07/96

01 informace pro uzivatele, posuzovani 24/06/94 01/07/96
shody

00.011 01 soubor technické dokumentace 24/06/94 01/07/96

04 ES prezkouseni typu, zadost 31/05/96 03/06/97

03 certifikat ES prezkouseni typu, zrugeni, 31/05/96 01/07/96
rozsifeni, odmitnuti

00.014 02 certifikace, modifikovany model 24/06/94 01/07/96

00.015 01 omezené série, individualni kusy OOP 24/06/94 01/07/96

0 6 03 postup ES prezkouseni typu, 31/05/96 03/06/97
harmonizované normy

01 protokol o zkousce 24/06/94 01/07/96

0 8 03 normy, nedostatky 31/05/96 03/06/97

00.019 01 informace pro uzivatele 24/06/94 01/07/96

01 zkouseni materialu 24/06/94 01/07/96

00.021 01 certifikat ES prezkouseni typu, 24/06/94 01/07/96

modifikace vyrobku

11
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Schvaleno |Schvaleno
Cislo | Revize Klicova slova horizontalnim | Stalym
vyborem vyborem
00.022 01 identifikace zkusebnich vzorkd 24/06/94 01/07/96
02 Fizeni kvality, vyrobce 31/05/96 01/07/96
00.024 02 fizeni kvality, kontroly 31/05/96 01/07/96
00.025 02 fizeni kvality, pouzivani oznaceni CE 31/05/96 01/07/96
0 6 02 fizeni kvality, ¢asovy interval 31/05/96 01/07/96
00.029 01 oznaceni CE, kategorie 24/06/94 20/05/95
04 ¢lanek 11A, nezbytné kontroly 27/05/98 20/04/98
01 ¢lanek 11A a B, zruseni certifikatu 02/06/95 01/07/96
01 vyrobce, zplnomocnény zastupce 02/06/95 01/07/96
03 kategorie | nebo Il u rukavic chranicich 24/11/98
proti chemikaliim
02 prezkouseni typu, obsah souboru 01/06/95 18/11/97
technické dokumentace, technicka
dokumentace
03 doba pouzitelnosti (starnuti) 27/05/98 20/04/98
03 soucastky od riznych vyrobct 27/05/98 20/04/98
00.046 04 znaceni, odkazy na normy, 26/05/99 21/06/99
zkouseni podle prEN
03 postup odbéru vzork( podle 11A 04/06/97 20/04/98
00.051 04 pouzivani piktogram 23/02/00 15/01/02
03 protokol o zkousce, uréeni 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 18/11/97
prezkouseni typu
03 prezkouseni typu pro OOP kategorie | 04/06/97 20/04/98
02 ES prohlaseni o shodé 27/05/99 29/11/99
05 revize normy, platnost, certifikat ES 25/05/99 21/06/99
prezkouseni typu
04 ¢lanek 11A, zména certifikatu 04/06/97 20/04/98
00.075 04 prodej, certifikat prezkouseni typu 04/06/97 20/04/98

12
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Schvaleno |Schvaleno
Cislo | Revize Klicova slova horizontalnim | Stalym
vyborem vyborem
07 informace pro uzivatele 05/05/06 31/07/06
00.080 02 vyrobni zavod 18/11/97
00.081 03 vymeénitelné soucasti, ES prezkouseni 27/05/99 21/06/99
typu
00.086 07 slozeni skupiny posuzovateld, 03/12/04 30/06/05
zpUsobilost posuzovateld, znalosti
posuzovatelu
00.08 05 systém prokazovani kvality 03/12/04 30/06/05
00.088 04 systém prokazovani kvality, dozor, 05/01/98 20/04/98
cetnost auditd
03 pouziti ISO 900x:19943 05/01/98 20/04/98
00.090 | 03 | zkousky vyrobku3 05/01/98 20/04/98
02 odvolavka na notifikovanou osobu, 26/05/99 27/05/98
informace poskytované vyrobcem
02 soucasti, oznac¢eni CE 27/05/98 27/05/98
00.094 02 harmonizované normy, zakladni 27/05/98 27/05/98
pozadavky, ES pfezkouseni typu
02 | soubor technické dokumentace 26/05/99 29/11/99
00.096 06 zdravotni nezavadnost OOP 04/07/01 15/01/02
0 8 03 shoda s normou 23/02/00 15/01/02
00.099 02 oznaceni CE, samostatné soucasti OOP, 27/05/99 29/11/99
soubor technické dokumentace
02 kategorizace, certifikace 23/02/00 15/01/02
00.105 02 ~Witness” zkousky 27/10/00 15/01/02
00.106 04 opakované posuzovani systému kvality 02/12/04 30/06/05
02 odbér vzork 27/10/00 15/01/02
00.109 03 11.A - ¢lanky o zkouseni 05/05/06 31/07/06
03 zkousky a kontroly vyroby 12/12/02 11/06/03

3 Poznamka prekladatele: Klicova slova byla doplnéna prekladatelem pro snazsi orientaci, origi-

nal je neobsahuje.

13
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Schvaleno |Schvaleno
Cislo | Revize Klicova slova horizontalnim | Stalym
vyborem vyborem
00.114 03 vyrobce 05/09/02 11/06/03
02 Informace poskytované vyrobcem, 05/09/02 11/06/03
drazdivé latky nebo alergeny
02 kategorizace, svafovani 05/09/02 11/06/03
03 ISO 9001:2000 03/12/04 30/06/05
00.120 01 vyrobky v kategorii lll 05/09/02 11/06/03
00.122 03 uchovani referen¢nich vzorku 03/12/04 30/06/05
03 externi zkousky 03/12/04 30/06/05
00.124 02 individualné tvarované chranice Ust 03/12/04 30/06/05
00.125 044 stejnorodost vyroby, ¢lanek 11.A 03/12/04 30/06/05
00.126 02 nejistota méreni 26/08/05 31/07//06
02 normy vyhrazené zkugebnim postupdm 05/05/06 31/07/06
02 vyménitelné soucasti dychacich 05/05/06 31/07/06
pFistroju
00.129 02 vyménitelné soucasti dychacich 05/05/06 31/07/06
pfistroju
00.130 02 certifikaty pro vlastni znacku 05/05/06 31/07/06
(own-brand)
00.131 02 standardni Sablona pro obsah zpravy, 09/02/07 15/07/08
zahrnujici kazdoroc¢ni posuzovaci
proces
02 velikostni sortiment 09/02/07 15/07/08
02 dohledatelnost technické dokumentace 09/02/07 15/07/08
podle ¢l. 10
02 posouzeni podle ¢lanku 11, certifikat 09/02/07 15/07/08
ES prezkouseni typu
00.135 03° minimalni pozadavky ¢lanku 11B 14/12/07 30/01/09

Poznamka prekladatele: Ve vefejné dostupném dokumentu je uvedena revize 02. Zde uvede-
na revize 04 je schvalena VG, HCNB, EWG.

Poznamka prekladatele: Ve vefejné dostupném dokumentu je uvedena revize 01. Zde uvede-
na revize 03 je schvadlena VG, HCNB, EWG.

14
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Schvaleno |Schvaleno

Cislo | Revize Klicova slova horizontalnim | Stalym
vyborem vyborem

0 s 03 certifikat ES prezkouseni typu, platnost 17/10/08 26/05/09

02¢ | nevyhovuijici vzorky podle 11A 31/08/09

0 8 016 ES prezkousena typu, forma certifikatu 19/03/10

00.139 016 znaceni, ¢&islo normy 19/03/10

01¢ | znaceni vyrobku, odkazy na normy 19/03/10

00.141 017 informace poskytované vyrobcem, 19/03/10

adresa vyrobce
Aktualizace k 30. 9. 2010

Poznamka: Doporucené postupy jsou vydavany jako samostatné
listy. Pro zjednoduseni jsou jednotliva doporuceni se-
stavena nasledné za sebou s vyuzitim vsech podstat-

nych udaja.

VG, HCNG, EWG.

HCNB, EWG.

Poznédmka prekladatele: Tento list neni ve vefejné dostupném dokumentu, byl v3ak schvélen

Poznédmka prekladatele: Tento list neni ve vefejné dostupném dokumentu, byl v3ak schvélen
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KOORDINACE NOTIFIKOVANYCH OSOB

Listy horizontalnich doporucenych postupt
(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 shodé vydané vyrobcem?

Ma byt dodavano s kazdou dodavkou OOP?

Reseni:

Prohlaseni o shodé je vydavano vyrobcem a potvrzuje, ze OOP
dodavany na trh je ve shodé se smérnici; je podkladem pro ozna-
ceni CE.

Vseobecnym nazorem je, Ze prohlaseni o shodé je vydavano vyrob-
cem pouze jednou a je uchovavano spolu s dokumentaci vyrobce.

Tato dokumentace je na vyzadani predkladana ufednim organtiim.

16
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Cislo/rev.: 00.002/03 Datum: 14. 07. 1997
Clanek: -
Priloha: I, 2

Soubor technické dokumentace, kontrolni a zkusebni
prostredky

Otazka:
Jaké jsou stanoveny minimalni pozadavky na kontrolni a zku3ebni
prostfedky vyrobce?

Nékteré notifikované osoby pokladaji ovérovani kontrolnich
a zkusebnich prostfedk vyrobce za soucast prezkouseni typu,
jiné argumentuji tim, ze to neni nutné, protoze ¢l. 10 v odst. 4
pism. a) smérnice uvadi k souboru technické dokumentace vyrob-
ce, na ktery se vztahuje pfiloha lll, Ze soubor neobsahuje popis
kontrolnich a zkusebnich prostredkd.

Reseni:

Na poZadavky se musi pohlizet ve spojeni se souborem technické
dokumentace zminéné ve smérnici, ktera musi popisovat kontroly
a zkouseni. Notifikovana osoba se musi presvédcit, zda popsany
systém je dostacujici.

Ovérovani kontrolnich a zkusebnich prostfedkl vyrobce se poza-
duje pouze ve vztahu k fizeni kvality podle ¢lanku 11B.

17
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Cislo/rev.: 00.003/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: 7
Priloha: -

Certifikat ES prezkouseni typu, zruseni

Otazka:
Na jakém zakladé mUze byt zrusen platny certifikat ES prezkouse-
ni typu?

Reseni:

Certifikat ES prezkouseni typu bude zrusen, jakmile notifikovana
osoba zjisti jakoukoliv okolnost, prokazujici, ze zkouSeny vzorek
OOP jiz dale neplni pozadavky smérnice z dlvodu, které nebyly
znamy v dobé vydani certifikatu.

V dokumentaci se doporucuje uvést, ze certifikat je majetkem no-
tifikované osoby.

18



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

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 rznym Zada-
telim (jako je vyrobce a obchodni zastupce)?

Reseni:
Pro kazdy samostatné pojmenovany vyrobek je mozné vydat
pouze jeden certifikat prezkouseni typu.

Je v8ak nutné pfipomenout, ze na zakladé tohoto certifikatu
prezkouseni typu mulze byt vydano nékolik prohlaseni o shodé.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.006/04 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: -
Priloha: -

Subdodavky, akreditace, pfejimani vysledkd zkousek,
zpusobilost laboratofi

Otazka:
Je mozné, aby notifikovana osoba prevzala udaje o zkousce ziska-
né od jiné nez akreditované laboratore?

Jsou protokoly o zkouskach® od urednich organizaci mimo ramec
Spolecenstvi prijatelné pro ucely oznaceni CE?

Pokud tomu tak je, jaka jsou minimalni kritéria pfi rozhodovani
o jejich zpusobilosti a jak mohou byt kontrolovany?

Jaké metody fizeni kvality mohou byt uplatfiovany na spolupracu-
jici laboratore?

Muze notifikovand osoba pouzit protokoly o zkouskach materiala,
predmétd nebo soucasti provadénych jinou nez specializovanou
laboratofri?

Muze notifikovana osoba pouzit protokoly o zkouskach provadeé-
nych vyrobcem nebo Zadatelem?

Reseni:
Notifikovana osoba ma za vSech okolnosti odpovédnost pfi pfejimani
vysledkl zkousek/protokoll o zkouskach jako zaklad pro certifikat.

Proto je vSeobecné doporuceno pouzivat pouze vysledku zkousek
od akreditovanych zkusebnich laboratofi.

Pokud to nebude vidy mozné, mély by byt vyuzZity jiné zdroje
zkouseni. Spolupracujici laboratofe by mély splfiovat pozadavky
ISO/IEC 17025, a pokud tomu tak neni, notifikovana osoba musi
zajistit jinymi prostredky, aby vysledky zkousek byly spolehlivé.
Notifikovana osoba sama stanovi podminky pfijatelnosti jinych
zkusebnich laboratofi pro provadéni zkousek. Ve vsech pripadech
musi spolupracujici laborator splfiovat podminku (3) pfilohy V
smérnice.

Rozsah fizeni kvality pro spolupracujici zkusebni laboratore je du-
lezity, a notifikovana osoba je sama odpovédna za rozhodnuti, jak
na jeho zakladé postupovat.

8  Poznamka prekladatele: Termin protokol o zkousce (test report) je v tomto sborniku pouzivan

v 3irsim smyslu jako jeden z podkladd pro vydani certifikatu ES prezkouseni typu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.007/03 Datum: 14. 07. 1997
Clanek: 10.5
Priloha: -

Uchovavani, soubor technické dokumentace, vzorky,
ruceni

Otazka:
Jak dlouho musi byt uchovavana technicka dokumentace o ES pre-
zkouseni typu, referencni vzorky a zkousené vyrobky?

Reseni:

Smérnice stanovi, Zze soubor technické dokumentace musi byt
k dispozici ufednim organdm po dobu 10 let od doby uvedeni OOP
na trh.

Nékteré dalsi informace o pozZadovaném uchovdvani souboru
technické dokumentace jsou obsazeny v fadé EN 45000.

Kromé toho musi byt brany v ivahu pozadavky smérnice o odpo-
védnosti za vyrobek (85/374/EHS).
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.008/02 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: -
Priloha: i, 1.4

Informace pro uzivatele, dostupnost

Otazka:

Objevuji se otazky tykajici se informaci pro uzivatele poskytova-
nych vyrobcem, zejména ve vztahu k ochrannym rukavicim.
Nékteré notifikované osoby interpretuji smérnici a EN 420 (ochran-
né rukavice) tak, Ze postacuje, aby informace pro uzivatele byly
dostupné na pozadani, kdezto jiné notifikované osoby pozaduiji,
aby informace pro uzivatele byly dodavany s kazdym kusem OOP.

Reseni:

Informace pro uzivatele maji byt dodavany s kazdym kusem OOP
(nejmensim dodavanym obchodnim balenim), coz se povazuje
za splnéni smyslu smérnice a poskytnuti informaci tam, kde je to
z hlediska mista a ¢asu nejpotfebnéjsi.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.010/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: -
Priloha: i, 1.4

Informace pro uzivatele, posuzovani shody

Otazka:

Notifikované osoby provadeéjici posuzovani pro zahranic¢ni vyrobce
se musi rozhodovat, jaka jazykova verze informaci pro uzivatele
bude kontrolovana v ramci posuzovani shody.

Reseni:

Notifikovand osoba muze volit, jaké jazyky pfijme pro zkous-
ky. Kazdy preklad je v zodpovédnosti vyrobce/zplnomocnéného
zastupce. Je oviem uzitecné, aby protokol o zkousce obsahoval
zdznam o tom, jaka jazykova verze byla kontrolovana.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.011/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: -
Priloha: 1]

Soubor technické dokumentace

Otazka:
Co ma obsahovat soubor technické dokumentace vyrobce?

Reseni:

Uplny seznam viech informaci, které maji byt obsaZeny v souboru
technické dokumentace, je obsazen v priloze lll smérnice.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.012/04 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 10.2
Priloha: -

ES pirezkouseni typu, zadost

Otazka:

Jak muze byt zajisténo, Ze vyrobce nepredlozZi stejny soubor dvéma
nebo i vice notifikovanym osobam?

Jak maze byt zajisténo, ze vyrobce znovu nepreda soubor, ktery
byl pfedmétem zamitavého rozhodnuti pfi predchazejicim ES pre-
zkouseni typu

Reseni:

Od vyrobce se vyzada pisemné prohlaseni, ze nepredal stejny sou-
bor jiné notifikované osobé, a Ze model predlozeny ke zkouskam
nebyl pfedmétem dfivéjSiho ES prezkouseni typu se zamitavym
rozhodnutim.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.013/03 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 10.5, 10.6
Priloha: -

Certifikat ES prezkouseni typu, zruseni, rozsireni,
odmitnuti

Otazka:

Jak maji byt upraveny:

certifikat ES prezkouseni typu

dokument o zruseni certifikatu ES prezkouseni typu
dokument o rozsiteni certifikatu ES prezkouseni typu
dokument o odmitnuti certifikatu ES prezkouseni typu?

Reseni:

Zakladni body, které maji byt v dokumentech obsazeny, jsou sta-
noveny ve smérnici, notifikované osoby maji volnost v rozhodova-
ni o formé Upravy.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.014/02 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: -
Priloha: -

Certifikace, modifikovany model

Otazka:
Jaky postup se ma pouzit pro zkousky variant OOP?

Jaka kritéria se maji uvazovat pro posuzovani?

Reseni:

Notifikovana osoba ma volnost pfi rozhodovani, zda pfipusti roz-
Sifeni stavajiciho certifikatu nebo zda dé prednost vydani nového
certifikatu pro certifikovanou variantu.

U OOP se za variantu jiz posouzeného OOP povaZuje pouze pfi-
pad, kdy zmény nemaji vyznamny vliv na ofekavané vlastnosti.
Varianty mohou spocivat v rozdilech tykajicich se zejména rozmé-
rd, tvaru, charakteru zakladnich materiald, barvy, metod montaze,
vyrobnich postupl atd.

Bylo by uzitecné zvazit v ramci vertikalni skupiny, jaka kritéria jsou
pfijatelnd pro modifikovany model, napf. zmény tykajici se pfislu-
Senstvi, barev, typu lepidel, dopliikovych velikosti apod., a ktera
nemohou zménit zakladni ochranné funkce.

V kompetenci notifikované osoby je zhodnotit v kazdém indivi-
dualnim pripadé, zda dany OOP muze byt fakticky povazovan za
variantni. V pripadé nejistoty muze pouzit jakoukoliv kontrolu,
méreni nebo zkousku, kterou poklada za ucelnou.

V kazdém pfipadé a pro kazdou z variant musi Zzadatel predat noti-
fikované osobé podrobny popis uvadéjici rozdily ve srovnani s po-
rovnavanym modelem a pocet vzorul téchto variant, pozadovanych
pro komplexni kontroly a zkousky.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.015/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: 8.2
Priloha: -

Omezené série, individualni kusy OOP

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

Reseni:

Z logiky evropské smérnice vyplyva, Zze model OOP (prototyp) bude
podroben ES prezkouseni typu prfed zahdajenim sériové vyroby.
Vyjimky: predbézné prototypy a prototypy pro vyzkum.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

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 prezkouseni typu, pokud nejsou
k dispozici zkusebni metody stanovené pfislusSnymi harmonizova-
nymi evropskymi normami?

Reseni:
Notifikovana osoba rozhodne, co bude zakladem pro zkouseni
podle pozadavkd smérnice.

Vyrobce musi predlozZit technické pozadavky na vyrobek a poza-
dat o posouzeni podle téchto pozadavkd. Za normalnich okolnosti
technické pozadavky vyrobce zistanou prisné ddvérné.

Notifikovana osoba je opravnéna posoudit, zda technické poza-
davky odpovidaji ¢i neodpovidaji prislusnym pozadavkam pfilohy
Il a stanovit, zda predloZzeny OOP vyhovuje ¢i nevyhovuje pozadav-
kdm.

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

Pokud to neni mozné, notifikovana osoba muze stanovit cile, kte-
ré maji byt dosazeny pfi ovérovani shody s pozadavky a stanovit
zkuSebni postupy vhodné pro ES prezkouseni typu.

Pokud je to nutné, navrhovana metoda muze byt projednana
s ostatnimi notifikovanymi osobami. Pokud je ve vseobecném za-
jmu harmonizace zkusebnich postupu, zalezitost muze byt prene-
sena do pfrislusné evropské normaliza¢ni komise.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.017/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: -
Priloha: -

Protokol o zkousce

Otazka:
Zpusob vydani protokolu o zkousce.

Reseni:
Vseobecné se uznava, ze pro vydani protokolu o zkousce neni
nutno pouzivat Zadnou spolecnou Upravu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.018/03 Datum: 14. 07. 1997
Clanek: 10.4
Priloha: -

Normy, nedostatky

Otazka:
Co ma byt podniknuto pfi odhaleni nedostatk nebo chyb v nor-
mach?

Reseni:

Nedostatky nebo chyby v normach by mély byt vzdy projednany
v pfislusné CEN/TC nebo WG. Proto, jakmile je takovato chyba zjis-
téna, musi byt informovan pfislusny organ a pozadan, aby co moz-
na nejdrive ucinil kroky pro pfipadnou revizi normy.

Kromé toho by mél byt problém projednan ve vertikalni skupiné
tak, aby byl zformulovan vSeobecny pfistup k problému a notifi-
kované osoby se mohly dohodnout, jak postupovat pfi zkouskach
pred vydanim revize normy. Pfislusna TC nebo WG ma byt infor-
movana o kazdém takovém prozatimnim feseni.

Pokud jde o problém vseobecného zajmu, ma byt informovana
horizontalni komise, aby véc mohla byt projedndna na urovni hori-
zontdlni komise a, pokud je to nutné, s prislusSnymi organy CEN.
Evropska komise obdrzi pro informaci seznam existujicich listd do-
porucenych postupd.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.019/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek:
Priloha: I, 1.4

Informace pro uzivatele

Otazka:
Na jaké vlastnosti se ma zamérit ovérovani informaci a navodu do-
danych Zadatelem o certifikat?

Reseni:

V ramci ES prezkouseni typu ovéfuje notifikovana osoba, zda
informace a ndvody od vyrobce nebo zadatele obsahuji viechny
polozky podle ¢lanku 1.4 pfrilohy Il aktualniho znéni smérnice
a ze jsou podany spravnym a srozumitelnym zpdsobem.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.020/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: -
Priloha: -

Zkouseni materialt

Otazka:

Je dovoleno provadét zkousky na materidlech, dilech nebo soucas-
tech shodnych s témi, z nichz je vytvofen OOP, namisto provadéni
zkousek na samotnych OOP?

Pokud tomu tak je, jaké podminky musi byt dosazeny pro schvale-
ni typu nebo pro kontroly vyroby?

Reseni:

Zkousky materialu popsané v normach je mozno provadét na
vzorcich odebranych budto ze samotnych OOP nebo na vzorcich
materiall, pokud vyrobce osvéd¢i (pisemné), ze se presné shoduiji
s materidlem pouzitym pfi zhotoveni OOP, a pokud notifikovana
osoba muze potvrdit shodnost pfezkousenim porovnavaného OOP
a dodaného vzorku. Tento zpUsob by mél byt omezen na specific-
ké pripady, napf. pokud se jedna o drahé OOP vyrabéné v malém
poctu.

Zadatel by mél dodat jeden kus OOP uréeny k ES pfezkouseni typu,
aby notifikovana osoba mohla zkontrolovat, zda material nebo
predmét dodany ke zkouskam je skutecné shodny s tim, ktery je
soucasti OOP.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

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 pripadé modifikace modelu OOP, pro ktery
byl vydan certifikat ES prezkouseni typu?

Reseni:

Smérnice vyslovné neuvadi postup pro pfipad modifikace modelu
OOP, pro ktery jiz byl vydan certifikat ES prezkouseni typu.
Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spolecenstvi
ma informovat notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat ES pre-
zkouseni typu, o kazdé zamyslené modifikaci OOP.

Notifikovana osoba pak rozhodne, zda modifikace vyzaduje ¢i nevy-
Zaduje nové prezkouseni typu.

Pokud modifikace spociva pouze v malych zménach, které nemaji
vliv na bezpecnostni charakteristiku vyrobku, notifikovana osoba
informuje Zadatele, Ze certifikat ES prezkouseni typu je stale plat-
ny i pro modifikovany model. Pak mUze byt bud vydano rozsifeni
stavajiciho certifikatu nebo novy certifikat.

Pokud modifikace predstavuje velké zmény vyrobku, notifikovana
osoba informuje vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce,
Ze certifikat nemUze byt uplatnén na modifikovany model. Pokud
vyrobce bude nadale uvazovat o modifikaci, bude pozadan, aby
podal novou oficialni Zadost o ES prezkouseni typu.

34



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.022/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: -
Priloha: -

Identifikace zkusebnich vzorku

Otazka:
Jaka maji byt opatreni pro identifikaci zkousenych vzorkd pro na-
sledné kontroly a expertizy?

Reseni:

U OOP, ktery byl pfedan jako model (prototyp) notifikované osobé
pro ES prezkouseni typu, nesmi byt pfipusténa zadna dvojznacnost
tykajici se jeho identifikace.

OOP uvadéné na trh jsou predmétem prohlaseni o shodé se zkou-
Senym typem.

Doporucuje se toto:

— vyrobce musi poskytnout alfanumerické oznaceni modelu spo-
le¢né s udanim jeho vyznamu

— certifikat musi byt doplnén fotografiemi nutnymi pro spravnou
identifikaci OOP a kopie téchto fotografii musi byt uchovavany
notifikovanou osobou spolu se souborem dokumentace

— pokud je to mozné, notifikovana osoba uchovava vzorek OOP
v kone¢ném stavu

— pokud to mozné neni, maji byt reprezentativni vzorky usklad-
nény jinde.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.023/02 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: 11 A1
Priloha: -

Rizeni kvality, vyrobce

Otazka:
Clanek 11A se zminuje o ,vyrobci”, ale kdo je to ,vyrobce”?

Reseni:

Je dohodnuto, ze vyrobce v tomto smyslu musi byt ten, kdo pro-
vadi alespori konecné sestaveni OOP. Je to nezbytné pro prevzeti
odpovédnosti za zajisténi stejnorodosti vyroby, které muze byt do-
sazeno pouze kontrolovanim vyrobniho procesu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.024/02 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: 11A.2
Priloha: -

Rizeni kvality, kontroly

Otazka:
Jak ¢asto maiji byt provadény pozadované ,nezbytné kontroly”
(uvedené v ¢lanku 11A)?

Reseni:
Minimalné jednou roc¢nég, pficemz rok pocind datem vydani certi-
fikatu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.025/02 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: 11A.2
Priloha: -

Rizeni kvality, pouzivani oznaéeni CE

Otazka:
Maji byt kontroly prfedepsané v ¢lanku 11A provadény pred umis-
ténim oznaceni CE nebo po ném?

Reseni:

Vyrobce musi pfinejmensim vstoupit do formalniho jednani s no-
tifikovanou osobou o posuzovani podle ¢lanku 11A. V ¢lanku 12
smérnice je vyslovné uvedeno, Ze ES prohlaseni je vydano pred po-
uzitim oznaceni CE a ¢asti prohlaseni je vyjadreni, ktery organ pro-
vadi nebo bude provadét dohled pfi uplatfiovani postupu podle
¢lanku 11A.

Aktualizovand smérnice vyZzaduje doplnéni oznaceni CE identifi-
kacnim cislem notifikované osoby, ktera je odpovédna za vykona-
vani ¢lanku 11. Pro notifikovanou osobu by bylo ucelné, aby si pro-
véfila postup kontroly u vyrobce jesté prfed souhlasem, aby bylo
jeji ¢islo vyznaceno na vyrobku.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.026/02 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: 11 A2
Priloha: -

Rizeni kvality, ¢asovy interval

Otazka:
Co znamena ,,ndahodné” (v ¢lanku 11A, odst. 2)?

Reseni:

Pro posuzovani na misté je interval mezi kontrolnimi navstévami
rdzny a z dlvodu nezavislého odbéru vzorkl je pro vyrobce pre-
dem neznamy. Pokud maji byt vzorky odebrany od prodejce, ze
skladu apod., mlze byt nezbytné dohodnout navitévu pfimo se
zainteresovanymi osobami.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.029/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: -
Priloha: -

Oznaceni CE, kategorie

Otazka:

Oznaceni CE podle smérnice nestanovi jasné rozliseni
mezi kategoriemi | a Il. Je moZzné zménit ustanoveni o oznaceni
CE tak, aby obsahovalo rozliseni, coz by bylo ve prospéch uziva-
teldm?

Reseni:
V soucasné dobé neni planovana zadna uprava tohoto stavu
jakoukoliv zménou textu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.030/04 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 11A.2
Priloha: -

Clanek 11A, nezbytné kontroly

Otazka:
Co to jsou nezbytné kontroly pozadované v ¢lanku 11A.2?

Reseni:

Kazdy certifikovany typ by mél byt vybran ke kontrole notifiko-
vanou osobou nejméné jednou za rok. Notifikovana osoba je
odpovédna za to, ze odebrany a zkouseny vyrobek odpovidaji-
cim zpUsobem reprezentuje vyrobky, patfici do jedné spolecné
skupiny/fady.

U vybraného vzorku() musi byt posouzena shoda s typem popsa-
nym v certifikatu ES prezkouseni typu a s pfislusnymi zakladnimi
pozadavky smérnice.

To znamena, Ze shoda s ¢lankem 11A je kontrolovana u kazdého
vzorku zkouseného jednou v roce, bez posuzovani vyrobniho po-
stupu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.031/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: 11A,11B
Priloha: -

Clanek 11A a B, zruseni certifikatu

Otazka:
Jaky postup ma nasledovat v pfipadé nedostatkl béhem zkousek
podle 11A a 11B?

Reseni:

V pripadé nedostatkl pri zkouskach podle ¢l. 11A a 11B musi pfi-
slusnd notifikovana osoba ucinit rozhodnuti pro kazdy individual-
ni pfipad, pficemz musi vzit v ivahu duvody, které vedly k nedo-
statkim a ke vzniklému riziku.

Ve vaznych pfipadech (ohrozeni Zivota) mUze notifikovana osoba
pristoupit ke zruseni certifikatu; v tomto pripadé bude informovat
¢lensky stat udilejici notifikaci.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.032/01 Datum: 15. 07. 1996
Clanek: -
Priloha: -

Vyrobce, zplnomocnény zastupce

Otazka:

Smérnice vzdy uvadi vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce
usazeného ve Spolecenstvi. Mohou vyrobci plsobit v celosvétovém
meéritku podobné jako spolecnosti ve Spolecenstvi?

Reseni:

Skupina pro OOP pfistalém vyboru 89/392/EHS konstatuje, ze smér-
nice nerozli$uje mezi sidlem vyrobce uvnitf nebo mimo
EHP — Evropsky hospodarsky prostor (EEA — European Economic
Area). Sidlo v EHP musi mit pouze zplnomocnéni zastupci.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.033/03 Datum: 29. 03. 1999
Clanek: -
Priloha: -

Kategorie | nebo Il u rukavic chranicich proti chemikaliim

Otazka:
Za jakych okolnosti mohou byt rukavice na ochranu proti chemika-
liim zarazeny do kategorie Il nebo dokonce I?

Doporucené reseni:
Rukavice na ochranu proti chemikaliim mohou byt v kategorii Il
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 pfipadech patfi do kategorie lll, pokud oviem ne-

spliuji ¢lanek 8 odst. 3, kdy patfi do kategorie I. Rukavice musi byt

vzdy dodavany s informacemi o pouzivani.

Tyto informace musi kontrolovat notifikovana osoba.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.034/02 Datum: 15.01. 1998
Clanek: 10
Priloha: e

Prezkouseni typu, obsah souboru technické
dokumentace?, technicka dokumentace

Otazka:
Jaké dokumenty jsou soucasti souboru technické dokumentace
a technické dokumentace zmifiované ve smérnici?

Pfiloha 11l smérnice déla rozdil mezi technickou dokumentaci, kte-
ra musi byt udrzovana vyrobcem pro pfipadné predlozeni ufradim,
a souborem technické dokumentace, ktery musi byt predlozen no-
tifikované osobé v ramci prezkouseni typu.

Popis kontrol a zkusebnich zafizeni a informaci vyrobce je soucasti
technické dokumentace, nikoliv souboru technické dokumentace.
Z toho by mohlo vyplyvat, Ze notifikovana osoba nemuze pfi pre-
zkous$eni typu zhodnotit pfimérenost zkusebnich zafizeni nebo in-
formaci o pouzivani.

Doporucené reseni:

Je tfeba si uvédomit, ze v postupu podle ¢lanku 10 neni pfimo uve-
deno posouzeni zkusebniho zafizeni na misté u vyrobce.

Popisy zkuSebnich zafizeni, stejné jako informace o pouzivani vy-
robku, jsou viak dulezité pro posouzeni shody vyrobku se smérni-
ci. Proto tedy musi byt povazovany za soucast souboru technické
dokumentace.

9 Poznamka piekladatele: Soubor technické dokumentace je vybrana ¢ast technické dokumen-

tace, kterd technicky identifikuje vyrobek na zékladé vykresd, vypoctd, vysledk zkousek pro-
totypu a seznamu zakladnich pozadavkd, které byly vzaty v Gvahu pfi navrhovani vyrobku.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.036/03 Datum: 20. 08. 1998
Clanek: -
Priloha: I, 1.4 (e)

Doba pouzitelnosti (starnuti)

Otazka:

Existuje fada OOP, pro které muze byt stanovena konecna technic-
ka zivotnost. Vseobecné plati, Ze doba, po kterou lze urcity OOP
pouzivat, zavisi na mnohych a rozdilnych cinitelich; napf. skladova-
ni, udrzbé, podminkach a Cetnosti pouzivani atd.

To predstavuje problém pro vyrobce pfi stanoveni této doby a pro-
blém pro notifikovanou osobu pfi hodnoceni, zda je ¢i neni tento
pozadavek plnén.

Praktickym vysledkem je pozadavek, ktery by vyhovoval smyslu
smeérnice a poskytoval potfebné informace uzivateli.

Doporucené reseni:

Vyhledat vSechny dUlezité informace o dobé pouzitelnosti a/nebo
pokyny, umozZniujici uzivateli hodnoceni a kontrolu vyrobku, zda
muUze byt i nadale pouzivan, ¢i nikoliv.

Jednotlivé vertikdlni skupiny mohou stanovit vice podrobnych po-
ZadavkU pro rozdilné typy OOP.

(viz priloha ll, 2.4)
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.038/03 Datum: 20. 08. 1998
Clanek: -
Priloha: -

Soucastky od riznych vyrobct

Otazka:

Muze notifikovana osoba vydat certifikat ES prezkouseni typu pro
vyrobek dodavany vyrobcem ,A", jestlize tento vyrobek obsahuje
vyménné soucasti vyrabéné vyrobcem ,,B”, a je-li pro vyrobek po-
Zadovana zkouska kompletniho pfistroje?

Napfiklad:

a) filtry pro ventila¢ni jednotky k dychacim pfFistrojam

b) protichemické ochranné odévy s kuklou a/nebo obuvi

¢) muslové chranice sluchu pfipevnéné na pfilbu.

Doporucené reseni:

Notifikovana osoba je odpovédna za posouzeni technické doku-

mentace, zda odpovida pfislusSnym pozadavkim smérnice. Za pod-

minky, Ze zadatelem dodana dokumentace zahrnuje viechny pat-

ficné pozadavky, notifikovana osoba provede nebo zafidi nezbyt-

né zkousky, které musi byt provedeny a jestlize jsou vyhovuijici,

vyda certifikat ES prezkouseni typu.

Poznamka: Vyrobce ,A” je odpovédny za zajisténi, Ze kazdy dalsi
vyrobek bude shodny s vyrobkem podrobenym ES pre-
zkouseni typu, a Ze vyrobek vyrobeny vyrobcem , B”
bude shodny a kompatibilni se zkousenym vyrobkem.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

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, muze
byt vyrobek oznacovan cislem normy ,EN ...."?

Pokud je certifikat ES prezkouseni typu vydan podle prEN, muze
byt pouzito 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 konecné znéni normy, nebo pokud konecné

znéni normy neni identické s prkN, ve znaceni nesmi byt pouzito
EN u

Pokud schvalena EN je identicka s prEN, pak mUze byt ,EN ....“” na
vyrobku pouzito.

Pokud schvalena EN neni identicka s prEN, na vyrobku nemuze byt
pouzito ,EN ....".

Znaceni s prEN se nedoporucuje. Pokud se viak vyrobce rozhod-
ne pouzit ve znaceni prEN pouzitou pro ES prezkouseni typu, pak
musi byt pIné identifikovatelna rokem a/nebo vydanim.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.048/03 Datum: 27. 08. 1998
Clanek: 11A
Priloha: -

Postup odbéru vzorki podle 11A

Otazka:

Jaky odbér vzorkl je mozny pfi postupu podle 11 A u malych sérii
OOP, napt. pfi deseti OOP vyrabénych za rok, zejména pokud sou-
Casti zkousek jsou zkousky destruktivni?

Doporucené reseni:

Jestlize se zvoli postup podle 11 A, notifikovana osoba musi
provést odpovidajici zkousky. Zalezi na notifikované osobé, jak se
rozhodne odebrat vzorky.

Pokud vyrobce nehodla postupovat podle 11 A, je jedinou
moznosti zabezpeceni systému kvality vyroby podle 11 B.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.051/04 Datum: 04. 09. 2002
Clanek: -
Priloha: I, 1.4

Pouzivani piktogramu

Otazka:

Je mozné oznacovat vyrobek piktogramem uvedenym v normé EN,
jestlize ovéreni zakladnich pozadavkl bylo provedeno na zakladé
jiné normy EN nebo jinych technickych specifikaci?

Reseni:

Piktogram je mozné pouzit i v pfipadé, ze pouzita norma neni nor-
ma EN, v niz je piktogram popsan.

Notifikovand osoba musi pfi posuzovani ndvodu na pouzivani
(informaci poskytovanych vyrobcem) ovérit, zda je vyznam pikto-
gramu jasné srozumitelny s ohledem na zakladni pozadavky smér-
nice na bezpecnost a ochranu zdrauvi.

Poznamka: Piktogram predstavuje obrazovou informaci; neobsa-
huje cislo EN nebo uroveri ochrany. Tyto udaje nesméji
byt pouzity, jestlize EN neni podkladem pro zkousky.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.052/03 Datum: 27. 08. 1998
Clanek: -
Priloha: -

Protokol o zkousce, uréeni materialu

Otazka:

V protokolu o zkousce jsou materialy ¢asto uvadény jedinym, casto
obchodnim nazvem. V mnoha pfipadech ale tento nazev pokryva
mnohotvarnost materialq, lisicich se strukturou a hmotnosti (u tex-
tilif) nebo plvodem a tloustkou (u usni).

Je mozné uvadét jednotné a jasné , daktyloskopické urceni” mate-
riala v protokolu o zkousce, aby bylo hodnoceni jednodussi?

Pro tyto ucely navrhujeme pouziti jednotek podle pfikladu:
— aramidovy kepr 2/1 - 270 g/m?

Doporucené reseni:

Cislo oznaceni nebo jméno urcujici material musi byt stejné v tech-
nické dokumentaci i v protokolu o zkousce.

Technickd dokumentace ma obsahovat dokumentaci o materialu,
tj. vzorek nebo rfadnou identifikaci.
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Cislo/rev.: 00.058/03 Datum: 27. 08. 1998
Clanek: -
Priloha: -

Protokol o zkousce, materialy

Otazka:
Jak stary mlze byt protokol o zkousce, ktery je pouzit pro pre-
zkouseni typu?

Doporucené reseni:

O tom rozhoduje notifikovana osoba.

VSeobecny nazor je, ze by nemélo byt zadné ¢asové omezeni pro
prfedchozi zkousky.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.061/03 Datum: 15.01. 1998
Clanek: -
Priloha: -

Protikluzné vlastnosti, certifikat prezkouseni typu

Otazka:
Je protikluzna vlastnost povazovana za zakladni pozadavek pro
bezpecnostni, ochrannou a pracovni obuv?

Doporucené reseni:
Protikluzna vlastnost je zakladni vyznac¢nou vlastnosti bezpecnost-
ni, ochranné a pracovni obuvi.

Notifikované osoby musi provadét zkousky protikluznych vlastnos-
ti, ledaze by vyrobce jasné uvedI| ve své specifikaci vyrobku a v in-
formaci pro uzivatele, Ze obuv nesplriuje tento pozadavek.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.064/03 Datum: 27.08. 1998
Clanek: -
Priloha: -

Prezkouseni typu pro OOP kategorie |

Otazka:
Mohou byt OOP nespadajici do kategorie Il nebo Il podrobeny na
dobrovolném zakladé ES prezkouseni typu?

Doporucené reseni:
Pfezkouseni typu, na jehoz zakladé je vydan certifikat ES prezkou-
$eni typu, mohou byt podrobeny pouze OOP kategorii Il a lll.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.067/02 Datum: 11.12. 1999
Clanek: -
Priloha: -

ES prohlaseni o shodé

Otazka:

U prohlaseni o shodé se zdaji byt mozné rlizné vyklady:

1. Prohlaseni je vydadno vyrobcem, jestlize poprvé uvede vyrobek
na trh.

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

Doporucené reseni:
Prvni moznost by méla byt spravna.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.068/05 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: -
Priloha: -

Revize normy, platnost, certifikat ES prezkouseni typu

Otazka:

Pokud je vydano nové znéni normy EN, je vyrobce povinen nechat
prezkouset svUj vyrobek podle nového/revidovaného znéni, nebo
mUze pokracovat s prodejem svého vyrobku (vyrobkt)?

Doporucené reseni:

Stavajici certifikat zustava v platnosti. Vyrobce vsak ma drzet krok
s dobou a prizpUsobovat svlj vyrobek ve smyslu téchto zmén tak,
aby stale doddaval bezpecné vyrobky, coz si muze vynutit vydani
nového certifikatu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.074/04 Datum: 27. 08. 1998
Clanek: 11A
Priloha: -

Clanek 11A, zména certifikatu

Otazka:

Jestlize kontroly provadéné v souladu s ¢lankem 11A prokazi
hodnoty urovné provedeni napfiklad nizsi, nez hodnoty uvedené
v certifikdtu ES prezkouseni typu, musi byt plvodni certifikat ES
prfezkouseni typu zménén?

Doporucené reseni:

Certifikat ES prezkouseni typu nemUze byt zménén, nybrz pou-
ze zrusen a vydan novy, uvadéjici novou nizsi Uroven provedeni.
V takovém pripadé obdrzi vyrobek nové identifika¢ni oznaceni.
Ma byt dodrzen postup uvedeny ve smérnici (odkaz na ¢l. 11A
odst. 4 a 5).
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

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 pfipadé OOP, které jsou dodavany pod nékolika
rznymi oznacenimi?

Doporucené reseni:
Existuji dvé pfijatelna reseni.

1) PGvodni vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zlstava
odpovédny za uvadeéni prostiedku na trh

Vyrobce je drzitelem certifikatu a vydava prohlaseni o shodé.

Soubor technické konstrukéni dokumentace uvadi rGzné zpU-
soby identifikace vyrobku a znaceni a zdrover obchodni jméno
distributor(. RGzné verze pfirucky s navodem k pouzivani jsou
predmétem ES prezkouseni typu (s vyjimkou pfimého prekladu
do ciziho jazyka).

2) Distributor nebo dovozce, zastupuijici vyrobce, je odpovédny za
uvadéni prostredku na trh

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

Certifikat nebo rozsiteni k certifikdtu se zavede pro obchodni
jméno kohokoliv, kdo je odpovédny za uvadéni prostfedku na
trh. Ten obratem vyda prohlaseni o shodé svym jménem.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.077/07 Datum: 26. 10. 2006
Clanek: -
Priloha: I, 1.4

Informace pro uzivatele

Otazka:
Jaka je odpovédnost notifikované osoby pfi kontrole informaci
pro uzivatele?

Reseni:
Notifikovana osoba musi ovérit, mlze-li byt prostfedek zcela bez-
pecné pouzivan pro stanoveny ucel (smérnice, ¢l. 10 odst. 4 pism. b).
Za tim ucelem musi notifikovana osoba ovérit, zda tvrzeni vyrob-
ce o oblasti a rozsahu ochrany u vyrobku je ve shodé s pouzitymi
technickymi podminkami a s pfislusnymi zakladnimi pozadavky na
bezpeclnost.
Jednim ze zakladnich pozadavk( na bezpecnost je poskytnout
vsechny potfebné informace pozadované v pfriloze Il, ¢lanek 1.4,
2 a 3. Notifikovana osoba musi ovéfit, zda jsou informace poskyt-
nuty v souladu s témito pozadavky a zda neobsahuji zavadéjici
udaje a zrejmé chyby tykajici se poskytované ochrany. Kone¢nou
odpovédnost za presnost obsahu véetné 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, ktera nesouviseji s ochranou
uZivatele, napfiklad o ekonomickych prednostech,
apod., jsou ve vyhradni odpovédnosti vyrobce.
Vysvétlujici poznamka: Doporuceny postup byl ptivodné odsou-
hlasen v Horizontadlnim vyboru dne 23. kvétna 2003.
Potvrzen a znovu zarazen byl Expertni skupinou pro
OOP dne 5. kvétna 2006.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.080/02 Datum: 15.01. 1998
Clanek: 10
Priloha: -

Vyrobni zavod

Otazka:

Plati certifikdt pouze pro OOP vyrdbéné ve vyrobnim zavodu (za-
vodech) uvedeném (uvedenych) v certifikdtu nebo v pfidruzenych
dokumentech?

Pokud ne, mlze drzitel certifikatu volné prevést vyrobu do jaké-
hokoliv subdodavatelského zavodu bez ozndmeni notifikované
osobé a pouzivat oznaceni CE na zakladé plvodniho certifikatu
a prohlaseni?

Doporucené reseni:

Certifikat prezkouseni typu je vazan pfimo na vyrobni zavod(y) vy-

slovné uvedeny (uvedené) v dobé Zadosti.

— Pouze vyrobky vyrabéné ve stanoveném vyrobnim zavodu (sta-
novenych vyrobnich zavodech) jsou pokryty certifikatem a mo-
hou byt opatfeny oznacenim CE a naslednym vydanim potreb-
ného prohlaseni.

— Pokud maji byt vyuzity alternativni vyrobni zavody, musi byt in-
formovana notifikovand osoba, ktera vydala pavodni certifikat.
Pfed zménou certifikatu a/nebo souboru technické dokumen-
tace rozhodne notifikovana osoba, po dohodé s vyrobcem, jaky
bude rozsah ovérovacich zkousek, pokud budou pozadovany.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.081/03 Datum: 31. 05. 1999
Clanek: 1, 2(c)
Priloha: -

Vymeénitelné soucasti, ES prezkouseni typu

Otazka:
Maji byt vyménitelné soucasti podrobovany ES prezkouseni typu?

Doporucené reseni:
Ano, certifikat ES prezkouseni typu ma byt vydan v souladu s ¢lan-
kem 1 a ¢l. 2 odst. ¢).

Notifikovand osoba musi provést potfebné primérené hodnoce-
ni a/nebo prezkouseni, aby ovéfil vhodnost soucasti pro uvedeny
prostifedek v kompletnim stavu.
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Cislo/rev.: 00.086/07 Datum: 12. 07. 2005
Clanek: 1B
Priloha:

SloZeni skupiny posuzovatelt, zpusobilost posuzovatelq,
znalosti posuzovatelt

Otazka:
Jak ma byt slozena skupina posuzovateltu?

Reseni:

Skupina posuzovatell musi obsdhnout pfinejmensim nasleduijici:
ZkuSenosti a znalosti pfislusnych pozadavkl tykajici se systému
kvality (napft. 1ISO 9001:2000) a technologie vyroby.

Znalost certifikatl prezkouseni typu, které se vztahuji k oblasti
posuzovani.

PFistup k platnym Listdm doporucenych postuptl a jejich znalost.
Znalost stavu norem, vhodnych pro oblast posuzovani (zmény,
revize, ndvrhy, konecna znéni, atd.).

Poznamka: Tym posuzovatelu muze byt sloZzen z jedné osoby

s poZadovanymi znalostmi, schopnostmi, atd., nebo
z nékolika osob, tvoricich tym.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.087/05 Datum: 12. 07. 2005
Clanek: -
Priloha: -

Systém prokazovani kvality

Otazka:
Musi notifikovana osoba uznat existujici certifikat, tykajici se systé-
mu prokazovani kvality (ISO 9001:2000)?

Reseni:

Nikoliv. Notifikovana osoba vSak mUze vzit v Uvahu stavajici certi-
fikaty tykajici se systému prokazovani kvality (ISO 9001:2000), po-
kud je presvédcena o kvalifikaci certifikujiciho organu (akreditace,
vzajemné uznavani a dalsi). V kazdém pripadé musi notifikovana
osoba doplnit hlediska tykajici se vyrobku a predpisu.
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SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.088/04 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 11 B(2)
Priloha: -

Systém prokazovani kvality, dozor, cetnost auditi

Otazka:
Jaka cetnost auditu je nutna pro splnéni povinnosti vyplyvajicich

z ¢l. 11B odst. 2 smérnice 89/686/EHS?

Doporucené reseni:
Cetnost dozorU je nejméné jednou za rok.
Viz rovnéz doporuceny postup ¢.00.106.
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Cislo/rev.: 00.089/03 Datum: 27.08. 1998
Clanek: 11 B (¢)
Priloha: -

Pouziti ISO 900x:1994"°

Otazka:
Kdy musi byt normy ISO 9001/9002/9003:1994 pouzity jako harmo-
nizované normy?

Doporucené reseni:

Certifikace a postupy notifikovanych osob a vyrobcl, které se
odkazuji na I1SO 9001/9002/9003, mohou mit odkazy na vydani
z roku 1994 nejpozdéji do konce roku 1998.

19" poznamka piekladatele: Klicova slova byla doplnéna prekladatelem pro snazsi orientaci, ori-
gindl je neobsahuije.
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Cislo/rev.: 00.090/03 Datum: 27. 08. 1998

Clanek: 11 B(b)/11A.3
Priloha: -

Zkousky vyrobku™
Otazka:

Musi byt ,, pfislusné zkousky” takové, jak jsou stanoveny v pfedmé-
tovych normach nebo v technickych podminkach vyrobku?

Doporucené reseni:

Pravidelné/fadné kontroly a zkousky vyrobce mohou byt alterna-
tivni za predpokladu, ze vyrobce mulze prokazat jejich postacujici
vzajemnou provazanost. V takovém pripadé muize byt program
zkousek/kontrol oproti vyrobkové normé/technické specifikace
méné Cetny.

' Poznamka piekladatele: Klicova slova byla doplnéna prekladatelem pro snazsi orientaci, ori-
gindl je neobsahuije.
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Cislo/rev.: 00.092/02 Datum: 31. 05. 1999
Clanek: -
Priloha: I, 1.4 (i)

Odvolavka na notifikovanou osobu, informace
poskytované vyrobcem

Otazka:
1. Ma byt informace o notifikované osobé, ktera certifikuje OOP,
obsazena v informacich pro uzivatele?

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

Doporucené reseni:

1. Ano. Ustanovenive smérnici 93/68/EHS (¢l. 7, odst. 7), kterd méni
¢ast 1.4, pozaduje ,,ndzev, adresu a identifikacni ¢islo notifiko-
vané osoby zucastnéné ve stadiu navrhovani OOP”.

2. Detaily, které maji byt obsazeny vinformacich vyrobce uzivateli,
musi byt o notifikované osobé odpovédné za vydani certifikatu
ES prezkouseni typu.

Je tfeba pfipomenout, ze v nékterych pfipadech mdlze byt zapo-

jena vic nez jedna notifikovana osoba, tj. u kombinovanych OOP.

V takovych pfipadech bude informace uvedena o kazdé zapojené

notifikované osobé.
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Cislo/rev.: 00.093/02 Datum: 31. 05. 1999
Clanek: -
Priloha: -

Soucasti, oznaceni CE

Otazka:
Maji bytsoucasti (napr. soucasti pfislusenstvi, ocelové tuzinky obuvi),
které nejsou prodavany kone¢nym uzivatelim, oznaceny CE?

Doporucené reseni:
Nikoliv, tyto soucasti jsou predméty, které jsou dodavany vyrobci
pro vyrobu OOP.

Poznamka: Urcité soucdsti mohou mit oznaceni CE na zakladé jiné
smérnice.
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Cislo/rev.: 00.094/02 Datum: 31.05. 1999
Clanek: -
Priloha: -

Harmonizované normy, zakladni pozadavky,
ES pirezkouseni typu

Otazka:

Jaka je odpovédnost notifikované osoby pfi provadéni ES prezkou-
Seni typu, pokud pouzitelnd harmonizovana norma na vyrobek
neobsahuje viechny potfebné zakladni pozadavky na bezpeclnost
a ochranu zdravi?

Doporucené reseni:

Pokud pfislusnd harmonizovand norma na vyrobek neobsahuje
vSechny pozadavky na bezpecnost a ochranu zdravi, musi vyrobce
stanovit ty pozadavky, které nejsou v normé obsazeny a téz urcit,
jak byly tyto pozadavky pojednany v souboru technické dokumen-
tace. Notifikovana osoba je odpovédna za potvrzeni, ze byly iden-
tifikovany a zaznamenany viechny zakladni pozadavky na bezpec-
nost a ochranu zdravi, a Ze bylo pfislusnym zplsobem projednano
jejich posouzeni a provedeny kontroly a zkouseni pro ucely ES pre-
zkouseni typu.

Poznamka 1: Harmonizovana norma na vyrobek dava predpoklad
shody s témi zakladnimi poZadavky na bezpecnost
a ochranu zdravi, které stanovi pro vyrobek a jeho
urceni.

Poznamka 2: Musi byt pamatovano na to, Ze smérnice je pravnim
predpisem a musi byt dodrzovana, zatimco norma je
jeden z prostredkd, kterymi vyrobce maze 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 ,ovérit”, ze vzorek je vyrobek popsany
v souboru technické dokumentace vyrobce?

Reseni:
Kontrolnim orgdnem je tfeba v ramci terminologie smérnice cha-
pat notifikovanou osobu.

Obecné uznavanou metodou pro ovéreni, zda vzorek OOP byl vy-
roben podle souboru technické dokumentace vyrobce, je provede-
ni 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 maze mit ruzné formy, napr. vykres
celkové sestavy, vykresy soucdsti, fotografie, popisy
materialu apod.
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Cislo/rev.: 00.096/06 Datum: 4. 09. 2002
Clanek: -
Priloha: . 1.2.1.1

Zdravotni nezavadnost OOP

Otazka:
Co by méla notifikovand osoba pozadovat od vyrobce, aby proka-
zal shodu s pfilohou Il, bodem 1.2.1.1 ?

Reseni:

Shoda muze byt prokazana pisemnym prohlasenim potvrzujicim,
Ze predlozeny OOP neobsahuje Zadné latky v urovnich, o nichzZ je
znamo, nebo predpokladano, ze jejich prfitomnost nepriznivé plso-
bi na hygienu nebo zdravi uzivatele; seznam téchto latek musi byt
predloZzen 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 posoudit shodu vyrobku s normou, jestlize jeden nebo
vice pozadavku normy neni splnén?

Reseni:

Nikoliv.

Poznamka: U vyrobku ma byt posouzena shoda se zakladnimi
poZadavky smérnice na bezpecnost a ochranu zdravi.
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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 mze byt pouzit jed-

notlivé i v kombinaci.

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

2. Mdze byt kazdy vyrobek v takovém pfipadé opatfen samostat-
né oznacenim CE?

Doporucené reseni:
1. Pro vSechny vyrobky je mozné predlozit jeden soubor technické
dokumentace.

2. Ano, kazdy vyrobek musi mit oznaceni CE.
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Cislo/rev.: 00.104/02 Datum: 4. 09. 2002
Clanek: 8.4a
Priloha: -

Kategorie, certifikace

Otazka:
Jak by mélo byt chdpdano slovo ,,emergency” (mimoradna okolnost,
nahla prihoda, nepredvidany pripad) v anglické verzi smérnice?

Reseni:
Termin ,emergency” by mél byt chapan jako v pavodni francouz-
ské verzi, kterd uvadi ,intervention” (zésah, zdkrok)'.

12 poznamka prekladatele: Jedna se o osobni ochranny prostiedek chranici pred zasazenim —

ktery neni urcen pro trvalé vystaveni predpokladanému riziku, ale chrani proti jeho nenada-
lému a kratkodobému pusobeni.
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Cislo/rev.: 00.105/02 Datum: 4. 09. 2002
Clanek: 11.A
Priloha: -

~Witness” zkousky

Otazka:
Je prijatelné, jestlize jsou , witness” zkousky (provadéné na misté)
vyplyvajici z ¢lanku 11A, provedeny vyrobcem/dovozcem?

Reseni:

Preferovany postup je zkouseni provedené nezavislou laboratofi.
Ve vyjimecnych situacich je to vsak prijatelné, notifikovana osoba
vsak musi prevzit plnou zodpovédnost a na zkousky musi dohlizet
nezavisla osoba s potfebnymi znalostmi o vyrobku a zkusebnich
postupech.
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Cislo/rev.: 00.106/04 Datum: 12. 07. 2005
Clanek: 11.B.2
Priloha: -

Opakované posouzeni systému kvality

Otazka:
Musi byt opakované provadéno posouzeni systému kvality?

Reseni:
Ano, pfi doporuceném intervalu kazdy tfeti rok, s pravidelnym
kontrolnim auditem provadénym nejméné jednou rocné, viz do-

poruc¢eny postup ¢. 00.088.
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Cislo/rev.: 00.107/02 Datum: 4. 09. 2002
Clanek: 11.A3
Priloha: -

Odbér vzorku

Otazka:

Jaké jsou minimalni pozadavky na odbér vzorku pro zkousky pod-
le ¢lanku 11.A?

Reseni:

Minimalné se pouzije tento postup — notifikovana osoba nebo ne-
zavisla osoba zplnomocnéna notifikovanou osobou, musi navsti-
vit misto dohodnuté s drzitelem certifikatu (pUsobisté vyrobce,
dovozce, distributora, maloobchodni prodejnu) a ndhodné odebe-
re vzorky z dostupnych zasob.
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Cislo/rev.: 00.109/03 Datum: 26. 10. 2006
Clanek: 11.A
Priloha: -

11.A - clanky o zkousSeni

Otazka:

Jestlize je ES prezkouseni typu zaloZzeno na zrusené normé, mélo
by byt prfezkouseni podle ¢lanku 11A provedeno podle zrusené
normy nebo jejiho aktualniho znéni?

Doporucené reseni:

Jestlize certifikat prezkouseni typu zUstava v platnosti, ma byt pfri
prezkouseni podle 11.A pouzito vydani normy, na jehoz zakladé
byla prokazana shoda se smérnici.

(Odkaz na doporuéeny postup €. tykajici se platnosti certifi-
katu prezkouseni typu.)
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Cislo/rev.: 00.113/03 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 10
Priloha: -

Zkousky a kontroly vyroby

Otazka:
Jak chapat vyraz ,kontrolnich a zkusebnich zafizeni” v priloze I, 2?

Reseni:

Minimalné musi popsany systém zahrnovat prehled, jak ¢asto bude
vyrobce provadét prohlidky a zkousky poZzadované normou nebo
specifikaci, napriklad zkousky davek, kazdoro¢ni zkousky, prejima-
¢i hodnoceni atd.

Systém by mél jasné ukazat, Ze vyrobce kontroluje a osvédcuje
trvaly soulad se viemi pouzitelnymi pozadavky v uréeném
obdobi/¢etnosti a shodu se zkousenym typem (ktery musi notifiko-
vana osoba posoudit jako vyhovujici).

Viz rovnéz doporuceny postup ¢. 00.002.
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Cislo/rev.: 00.114/03 Datum: 22. 08. 2003
Clanek: 8.4,11.A, 11.B
Priloha: -

Vyrobce

Otazka:
Ve smérnici jsou rizné odkazy na ,vyrobce”, ale jaka je uznavana
definice vyrobce?

Reseni:

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

jako

— kazda fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera je odpovédna za né-
vrh a vyrobu OOP, ktery hodla uvést na trh Spolecenstvi pod
svym vlastnim jménem,;

— kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera sestavuje, bali, zpra-
covava nebo oznacuje prefabrikované vyrobky, které hodla
uvést na trh Spolecenstvi pod svym vlastnim jménem;

- kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera zméni zamyslené
pouziti vyrobku takovym zpusobem, Ze se na néj budou vzta-
hovat odlisné zakladni pozadavky

— kazda fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera upravi, modifikuje
nebo prestavi OOP.
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Cislo/rev.: 00.117/02 Datum: 22. 08. 2003
Clanek: -
Priloha: i, 1.2.1.1

Informace poskytované vyrobcem, drazdivé latky nebo
alergeny

Otazka:

Mél by vyrobce OOP zverejnit viechny latky, které jsou potencial-
nimi drazdivymi latkami nebo alergeny v informacich doddvanych
vyrobcem, jestlize OOP je navrzen tak, ze se dostava do kontaktu
(tfeba jen castecné) s kGzi uzivatele nebo jestlize se mohou uvol-
novat ¢asti OOP a mohou byt vdechovany uzivatelem?

Reseni:

Ano, v pfiloze Il bodu 1.2.1.1 (vhodnost pouzitych materiala) smér-
nice pro OOP je pozadovano, aby ,materidly a ¢asti
OOP, v¢etné produktu jejich rozkladu nesméji nepfiznivé ovliviio-
vat hygienu nebo zdravi uzivatele”.

V pfipadé, ze OOP obsahuje latky, které jsou znamy jako poten-
cialni drazdidla nebo alergeny, musi vyrobce zverejnit kazdou
takovou jednotlivou latku ve svych informacich, aby byly varovani
vsichni uzivatelé, kterych se to muze tykat.
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Cislo/rev.: 00.118/02 Datum: 22. 08. 2003
Clanek: 8
Priloha: -

Kategorizace, svarovani

Otazka:
1. Mély by OOP pro svarece poskytovat ochranu proti ohrozeni
elektfinou ve smyslu smérnice (¢lanek 8.4 a) odstavec 7)?

2. Do jaké kategorie patfi OOP pro svarece?

Reseni:
1. Ne.
2. OOP pro svarece jsou v kategorii Il.
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Cislo/rev.: 00.119/03 Datum: 12. 07. 2005
Clanek: 11.B.c, odst. 1
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 pfipadé pro Cinnost
nevyznamné a mohou byt proto vyjmuty?

Reseni:

Clanky, které mohou byt vyjmuty, jsou vyjmenovéany v predmluvé
k EN I1SO 9001:2000 jak je uvedeno v modulu E, tj.: 7.1, 7.2.3, 7.3,
7.4,7.5.1,7.5.2a7.5.3, v€etné vieobecnych pozadavkl na spokoje-
nost zakaznikl a prubézné zlepsovani.
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Cislo/rev.: 00.120/01 Datum: 22. 08. 2003
Clanek: 11A.3
Priloha: -

Vyrobky v kategorii lll

Otazka:

OOP je zatfidén do kategorie lll, protoze vyrobce deklaruje jednu
nebo vice vlastnosti vyrobku, které patfi do kategorie Ill. Mohou
byt zkousky, poZzadované ¢lankem 11.A, omezeny na ovéreni pou-
ze tohoto/téchto pozadavki?

Reseni:

Nikoliv. Jakmile jsou u vyrobku z jakychkoliv dGvodd deklarovany
vlastnosti, které jej fadi do kategorie Ill, je OOP jako celek zatfi-
dén do kategorie lll, nikoliv pouze jednotlivé vyrobkové vlastnosti.
Nemél by byt zadny rozdil v pfistupu ke vdem OOP v kategorii lll
z hlediska rozhodovani, které vlastnosti vzorku by mély byt kont-
rolovany podle ¢lanku 11.A.
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Cislo/rev.: 00.122/03 Datum: 12. 07. 2005
Clanek: 10a 11A
Priloha: -

Uchovani referenénich vzorku

Otazka:

Jsou ve smérnici pro OOP néjaké pozadavky pro notifikované
osoby, aby uchovavaly vzorky prostfedku, které byly podrobeny
prezkouseni typu (¢lanek 10) nebo zkouseny v ramci kazdorocnich
kontrol kone¢ného vyrobku (¢lanek 11)?

Reseni:
Nikoliv.
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Cislo/rev.: 00.123/03 Datum: 12. 07. 2005
Clanek: 10a 11A
Priloha: -

Externi zkousky

Otazka:
Jaky vybér kritérii by mél byt uplatiovdn, pokud notifikovana
osoba pouziva externi zkusebni zafizeni?

Reseni:

Vybér by mél byt zaloZzen na nasledujicich obecnych zasadach:

1. moznost — Nezavisla laboratof umisténa uvnitf EU/EFTA, akre-
ditovana u organizace, ktera je asti systému Evropské akredi-
tace.

2. moznost — Nezavisla laboratof umisténa vné EU/EFTA, akredito-
vana u organizace, ktera je casti systému Evropské akreditace
nebo patfici pod vzajemnou dohodu o uznavani.

3. moznost — Nezavisla laboratof bez ovérfené akreditace.
Notifikovand osoba nese odpovédnost jak za vychozi, tak za
kontrolni audity, potvrzujici, Zze je dodrzovana a uplatfiovana
pfislusna norma - 1SO 17025.

4. moznost — Pouziti zkusebnich zafizeni vyrobce. To je pfipustné
pouze pokud jsou zkusebni zafizeni pfimo provérena notifiko-
vanou osobou a vhodnost zkouseni je ovéfena na misté.
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Cislo/rev.: 00.124/02 Datum: 12. 07. 2005
Clanek: -
Priloha: -

Individualné tvarované chranice ust -
(Boil and Bite mouth guards)

Otazka:

Muze notifikovana osoba vydat certifikat ES prezkouseni typu pro
Castecné dokonceny vyrobek, pfedevsim v ustech tvarovany chra-
ni¢ Ust (¢asto oznacovany terminem Boil and Bite mouth guards),
ktery vyZzaduje od koncového uzZivatele, aby usty zformoval
chrani¢ do jeho konecného tvaru na zakladé souboru jednodu-
chych pokyn dodavanych s chranicem?

Reseni:
Ano - za predpokladu, ze splnéni pokynl pro uzivatele (ve vSech
jejich moznych interpretacich) ma vzdy za nasledek vyhovujici
vyrobek.
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Cislo/rev.: 00.125/04 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 11A
Priloha: -

Stejnorodost vyroby, clanek 11.A

Otazka:
Jaka je spravna interpretace pozadavkd ¢lanku 11.A?

Reseni:
Viz pfiloha.

Priloha k listu 00.125/04 (str. 88 az 90)

Interpretace ¢lanku 11A, 1. prosinec 2004, revidovano
16. Fijna 2008.

ES systém fizeni jakosti' vyrobku

1.

Vyrobce musi pfijmout veskera opatfeni nezbytna k zajisténi
toho, aby vyrobni postup, véetné vystupni kontroly a zkousek
OOP, zajistoval stejnorodost vyroby a shodu OOP s typem popsa-
nym v certifikdtu ES prezkouseni typu a se specifikaci/normou
uvedenou v certifikatu ES prezkouseni typu.

2.

Subjekt s udélenou notifikaci, vybrany vyrobcem, musi provést
nezbytné kontroly. Tyto kontroly musi byt provadény nejméné
jednou ro¢né, pocinaje datem vydani certifikatu.

Pfed tim, neZ mUze byt na OOP umisténo oznaceni CE v soula-

du s timto ¢lankem, musi vyrobce pfinejmensim uzavfit dohodu
o aplikaci tohoto ¢lanku.

Nezbytna kontrola musi obsahovat jak cast 2A tak i ¢ast 2B:
2A.
Odbér vzorkl vyrobku notifikovanou osobou nebo jejim neza-

vislym zastupcem. Odbér musi byt proveden na misté dohodnu-
tém mezi notifikovanou osobou a vyrobcem.

13 Poznamka piekladatele: Formulace s terminem ,jakost” je prevzata z nafizeni vlady

¢. 21/2003 Sb., § 5. V ostatnich pfipadech je v tomto dokumentu pouzivan termin
Jkvalita”, v souladu s aktudlni terminologii.
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Vzorky musi byt ndhodné vybrany z dostupného skladu a repre-
zentovat certifikovany rozsah. Vzorky musi byt zkouseny notifi-
kovanou osobou s cilem potvrdit, ze vyrabéné OOP odpovidaji
zkousenému typu a zUstdavaji ve shodé s normou nebo specifikaci
uvedenou v pfislusném platném certifikatu prezkouseni typu.

a

2B.

Notifikovana osoba musi identifikovat veskeré pripady nestejno-

rodé vyroby jednim z nasledujicich zpUsobu:

i. Jednou za rok provede na misté prezkoumani vyroby a zazna-
mU o zkouskach. Pfezkoumani se kona pfinejmensim tam, kde
je provadéno konecné sestaveni OOP.

ii. Jednou za rok provede na misté audit fizeni vyroby. Audit se kona
prinejmensim tam, kde je provadéno konecné sestaveni OOP.

iii.Jednou za rok odebere vzorky v mnozstvi, které je dostatecné
pro vyhodnoceni nehomogenity.

iv. Odebira vzorky v prlbéhu roku, s jednotlivymi odbéry mensi-
mi nez ve (iii), v zavislosti na informacich o vyrobé poskytova-
nych vyrobcem, pro vyhodnoceni nestejnorodosti vyroby.

Poznamka: Pro dukaz nestejnorodosti, ve smyslu shody se smér-
nici pro OOR, je nezbytna shoda vsech vysledkd s pri-
slusnou specifikacilnormou. Bez méreni odchylek,
rozptylu vysledkd, trendd, apod.

Zkousky vybrané k vyhodnoceni nestejnorodosti maji byt jedno-
duché, jednoznacné, cilené, pfimo souvisejici s uréenim vyrobku.

3.

Pokud se nejedna o notifikovanou osobu, ktera vystavila prislus-
ny certifikat ES prezkouseni typu, musi se tento subjekt v pfipa-
dé obtizi pfi kontrole vyroby nebo pfi posuzovani shody vzork
spojit s notifikovanou osobou.

4.

Notifikovana osoba musi poskytnout vyrobci zpravu. Jestlize je
v zavéru zpravy uvedeno, Ze vyroba neni stejnoroda, nebo ze se
kontrolovany OOP neshoduje s typem popsanym v certifikatu ES
prezkouseni typu nebo uvedenymi normami / specifikacemi, musi
notifikovand osoba pfijmout opatfeni pfimérend zavaznosti zjis-
téné chyby nebo chyb a uvédomit ¢lensky stat, ktery mu udélil
notifikaci.
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V pripadé potfeby musi byt zvaZzeno zruseni certifikatu ES pre-
zkouseni typu a / nebo opravnéni pouzivat ¢islo notifikované
osoby.

5.

Vyrobce musi byt schopen na pozadani predlozit zpravu notifi-

kované osoby.

Poznamky: Vhodné zkousky provadéné u vyrobce nemusi byt
specifikovany v normé. V takovém pripadé musi byt
k dispozici zdavodnéni souvislosti.
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Cislo/rev.: 00.126/02 Datum: 26. 10. 2006
Clanek: -
Priloha: -

Nejistota méreni

Otazka:

Pokud notifikovand osoba povéri zkousenim laboratof, spliuji-
ci EN/ISO/IEC 17025 a odkazované specifikace obsahuji kritéria
vyhovuje/nevyhovuje, ma mit notifikovana osoba specifické poza-
davky na zahrnuti nejistot méfeni do protokolu o zkousce?

Reseni:

Ne.

EN/ISO/IEC 17025 obsahuje jasny pozadavek na dostupnost nejis-
tot méreni a udava, kde muze nejistota ovlivnit shodu s kritérii
vyhovuje/nevyhovuje. V takovych pfipadech zkusebni laborator
zahrne nejistotu.
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Cislo/rev.: 00.127/02 Datum: 26. 10. 2006
Clanek: -
Priloha: -

Normy vyhrazené zkusebnim postupim

Otazka:

Vyrobkové normy casto odkazuji na urcité normy nebo jiné zdroje
pro urceni zkusebnich postupl. Zmény ve zkuSebnich postupech
mohou mit za nasledek rozdily s ohledem na mozné odlisné inter-
pretace vysledku zkousek pfi posuzovani vyrobku.

Jak by méla notifikovana osoba postupovat, pokud jsou normy se
zkuSebnimi postupy revidovany?

Reseni:

Stary zkuSebni postup by mél byt pouzivan az do doby, kdy je revi-

dovana vyrobkova norma.

Poznamka 1: Notifikovanad osoba by se méla ujistit, Ze vyrobkova
norma obsahuje pouze datované odkazy na normy
pro zkusebni postupy.

Poznamka 2: Pokud byla norma se zkusebnimi postupy revidova-
na, mély by se prodiskutovat dusledky pro interpre-
taci vysledku zkousky a je-li to nezbytné, méla by byt
co nejrychleji navrZzena zména vyrobkové normy.
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Cislo/rev.: 00.128/02 Datum: 26. 10. 2006
Clanek: 1,20
Priloha: -

Vyménitelné soucasti dychacich pFistroju

Otazka:
Kdo muze zadat o ES prezkouseni typu vyménitelnych soucasti ve

smyslu ¢lanku 1, 2 ¢) smérnice 89/686/EHS?

Reseni:

Vyrobce zaménitelné soucasti musi byt identicky s vyrobcem kom-
pletniho OOP nebo ochranného vybaveni, nebo mezi nimi musi
existovat smluvni dohoda, ktera k tomu vyrobce zaménitelné sou-
casti zmocnuje.

(Viz rovnéz doporuceny postup ¢. 00.038, rev. 03)
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Cislo/rev.: 00.129/02 Datum: 26. 10. 2006
Clanek: 1,20
Priloha: -

Vyménitelné soucasti dychacich pFistroju

Otazka:
Spadaji vymeénitelné soucasti ochrannych prostfedkl, které byly
umistény na trh prfed koncem pfechodného obdobi, do rozsahu

smérnice 89/686/EHS?

Reseni:

| kdyz plvodni prostfedek neni oznacen CE, spadaji takové vymeé-
nitelné soucasti do rozsahu smérnice pro OOP. Vhodnost soucasti
pro zamyslené pouziti OOP v ochranném vybaveni musi byt po-
souzena a ovérena. Notifikovana osoba musi mit pfistup ke kom-
pletni dokumentaci vztahujici se k veSkerému vybaveni (protokoly
o zkouskach a certifikaty, pokud existuji). Jednoduchy certifikat
potvrzujici rovnocennost s nahrazovanou ¢asti neni postacujici.
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Cislo/rev.: 00.130/02 Datum: 26. 10. 2006
Clanek: -
Priloha: -

Certifikaty pro vlastni znacku (own-brand)

Otazka:

Jak by mélo byt zachazeno s Zaddostmi o certifikat pro vlastni ob-

chodni znacku?

Reseni:
Viz pfiloha.

Priloha k listu 00.130/02 (str. 95 az 97)

Certifikat prezkouseni typu pro vyrobce s viastni
znackou

Kazda osoba/spolecnost/organizace umistujici vyrobek na trh
pod vlastnim jménem je v ramci terminologie smérnice vyrob-
cem takového vyrobku. Z toho vyplyva, Ze vyrobce si musi podat
Zzadost pod svym vlastnim jménem, jejimz vysledkem je certifikat
umoznujici oznaceni CE na OOP.

Pro plvodni vyrobce je béZnou praxi nabizet své vyrobky jedné
nebo vice organizacim, které si je preji prodavat jako své vlastni.
Na trhu pak neni zadné identifikovatelné propojeni zpét k pu-
vodnimu vyrobci.

Vyrobek nabizeny k prodeji vyrobcem pod vlastni znackou bude
identicky s originalnim vyrobkem, s vyjimkou znaceni a prav-
dépodobné instrukci pro uzivatele. Vsechny dalsi ¢asti souboru
technické dokumentace mohou byt u vyrobku s vlastni znackou
pouZity.

Vyrobce s vlastni znackou musi vydat a podepsat ES prohlaseni
o shodé pred umisténim vyrobku s ozna¢enim CE na trh. Pro OOP
v kategorii lll bude rovnéz obsahovat oznameni zahrnujici ¢lanek 11.

Certifikat na vlastni znacku je platny pouze tehdy, pokud zUsta-
va v platnosti odkazovany origindlni certifikat.

Protoze je vyrobce s vlastni znackou pravné odpovédny za zajis-
téni toho, ze vyrobek splhuje pozadavky smérnice, je nezbytné
stanovit s notifikovanou osobou pro OOP minimalni pripustnou
uroven kontrol a povinnosti.
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Navrhované podminky, které musi byt splnény pred udélenim

certifikatu pro vyrobek s vlastni znackou:

1. PGvodni vyrobce ma platny certifikat prezkouseni typu a v pfi-
padé kategorie Il poskytne diukaz o aktualnim dozoru podle
11.A nebo 11.B.

2.Je predlozena pisemna dohoda podepsana obéma stranami
(pbvodnim vyrobcem & vyrobcem s vlastni znackou), zahrnuji-
¢i nasleduijici:

1.

Potvrzeni, ze OOP uvedeny v aktudlni zadosti je fyzicky to-
tozny s vyrobkem xxx, ktery je kryty certifikatem prezkou-
Seni typu yyy.

Veskeré rozdily mezi pavodnim podanim a touto zadosti
jsou zaznamenany.

Potvrzeni plvodniho vyrobce, ze pouze vyrobek plné vy-
hovujici certifikatu prezkouseni typu xxx bude dodavan vy-
robci s vlastni znackou yyy jako specifikovany model.

Potvrzeni, ze puvodni vyrobce bude oznamovat vyrobci
s vlastni znackou veskeré zmény ovlivaujici platnost certi-
fikatu prezkouseni typu a pro kategorii lll dozoru podle
¢lanku 11.

Jakékoliv navrhované zmeény vyrobku budou ozndmeny jak
notifikované osobé, tak vyrobci s vlastni znackou jesté pred
zavedenim zmény.

Potvrzeni, ze plvodni soubor technické dokumentace bude
k dispozici pro notifikovanou osobu zvolenou vyrobcem
s vlastni znackou jako podklad jeho Zadosti o certifikaci
a pro kategorii lll rovnéz dokumenty k ¢lanku 11.

Potvrzeni, Zze jak pUvodni vyrobce, tak vyrobce s vlastni
znackou se budou vzajemné informovat o veskerych ne-
shodach, tykajicich se vyrobk( zahrnutych ve smlouvé.

3. Kopie certifikatu ES prezkouseni typu od plvodniho vyrobce
plus veskeré dokumenty, které se liSi od plvodniho souboru
technické dokumentace, napft. znaceni a informace pro uziva-
tele a pristup k plvodnimu souboru technické dokumentace.

Notifikovana osoba by méla posoudit informace pro uzivatele
a znaceni pouzité vyrobcem s vlastni znackou, aby mohla po-
tvrdit, Ze splnuji pozadavky smérnice.
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Kopie zmén v souboru technické dokumentace pak bude udr-
Zovana vyrobcem s vlastni znackou a bude podléhat prezkouma-
ni notifikované osoby v prabéhu veskerych priabéznych dozoro-
vych ¢innosti.

4.U OOP kategorie lll se notifikovana osoba rozhodne v pru-
béhu prezkoumani ¢innosti vyrobce s vlastni znackou, zda je
potfeba navstivit prostory vyrobce s vlastni znackou v ramci
dozoru podle ¢lanku 11.

5. Certifikat prezkouseni typu vydany vyrobci s vlastni znackou jej
bude identifikovat jako vyrobce a bude odkazovat na mode-
lovou identitu, jak ji uziva vyrobce s vlastni znackou. Navrhuje
se, aby plvodni certifikat nebylo nutno na certifikatu zmino-
vat, nicméné notifikovana osoba je drzitelem této informace,
pokud by byla pozadovana.
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Cislo/rev.: 00.131/02 Datum: 15. 08. 2008
Clanek: -
Priloha: -

Standardni Sablona pro obsah zpravy, zahrnujici
kazdorocni posuzovaci proces

Otazka:
Jaké jsou minimalni pozadavky pro obsah zpravy pfi implementaci
listu doporuc¢enych postupt €. 00.1254, rev. 02?
Poznamka: List ¢. 125 jasné urluje, Ze pri posuzovani podle c¢lanku
11.A jsou poZadovéany 2 samostatné cinnosti, jmenovité:
1. Kazdorodni vybér vzork( pro potvrzeni trvajici shody s refe-
ren¢ni normou / specifikaci a zkousenym typem

a

2. Kazdoroc¢ni posouzeni kontroly vyroby pro zjisténi veskerych
dukazl o nestejnorodosti.

Reseni:
Viz pfilozeny vzor.

4 poznamka prekladatele: Odkaz je proveden na aktualni znéni doporuceného postupu - rev. 04.
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Priloha k listu 00.131/02 (str. 99 az 100)

DUVERNE Cislo zpravy a datum

Clanek 11.A Roéni dozorova zprava

Notifikovana osoba — jméno/ adresa / Cislo

Drzitel certifikatu: Zprava zahrnuje obdobi:

Obecné referencni dokumenty:

Doporuceni pro uzivani €. 125, revize 02 Smérnice OOP 89/686/EHS,

¢lanek 11.A

Cislo certifikatu ES pfezkouseni typu, kterého se tyka dozor:
Harmonizované normy / technické specifikace v rozsahu dozoru:

2b.

Rocni posouzeni shody vyrobku s normou / specifikaci a prezkousenim
typu, odkaz 2A listu 125

Navstivené misto (mista) a datum:
Vybér uskutecnén kym ........cc.ceccuveeennn. Vztah k notifikované osobé ........................
Zastupce organizace, jméno @ FUNKCE ......eeeiiiee i

Vztah navstivené organizace k drziteli certifikatu prezkouseni typu

Drzitel certifikatu Vyrobni misto Dovozce
Misto sekundarni vyroby Distributor Maloobchodni prodejna
Evropska kancelar této organizace Jina (specifikovat)
Soupis OOP — dostupny

— nedostupny

— nevybirany

— vybranyilcislo davky
PriloZzené souvisejici dokumenty
Zprava o navstéve Cislo XXXXXXXXXX Protokol o zkousce cislo yyyyyyyyyyyyyyy

Vybér vzorkl byl pozitivni/negativni Zkouska vyrobku byla pozitivni/negativni

Vybér vzorkl a zkousky prokazaly shodu s odkazovanymi
specifikacemi/normami a prezkousenim typu ANO/NE
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B. Rocni posouzeni nestejnorodosti vyroby, odkaz 2B listu 125
1. Postup pouzity pro posouzeni, prosim specifikujte:

2B(i) - Prohlidka vyroby a zaznamu o zkouskach na misté.

2B(ii) - Audit rizeni vyroby na misté.

2B(iii) — Posouzeni nestejnorodosti vyroby vybérem jednotlivé, velké skupiny

vzorku

2B(iv) — Posouzeni nestejnorodosti vyroby posuzovanim vzorkG v prabéhu roku
2a. Posouzeni provedeno kym ..........ccc.c..... Vztah k notifikované osobé ............ccccccueee...
2b. Zastupce organizace, JmeéNo @ TUNKCE ......ccceiriiie e
3. PriloZené souvisejici dokumenty

Zprava o navstéve Cislo XXXXXXXXXX Protokol o zkousce cislo yyyyyyyyyyyyyyyyy
4, Podle naseho zavéru lze posouzeni uzavrit s tim, Ze vyroba

neni stejnoroda ANO/NE

Duvod nestejnorodosti

Zavér notifikované osoby:

Celkovy zavér ro¢niho dozoru je pozitivni/negativni
(0o [ o] Jméno a funkce ..coeevveicies e Datum .....cccceeeveeeennenn.
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Cislo/rev.: 00.132/02 Datum: 15. 08. 2008
Clanek: -
Priloha: -

Velikostni sortiment

Otazka:
Vyrobce deklaruje velikosti nebo rozsahy velikosti OOP, které pred-
klada pro ES prezkouseni typu.

Jaké ¢innosti musi provadét notifikovana osoba?

Reseni:

Jestlize vyrobce predlozi OOP k certifikaci a deklaruje velikosti
nebo rozsahy velikosti vyrobk(, musi notifikovana osoba zkontro-
lovat, zda jsou deklarované velikosti spravné. Protokol o zkousce
bude obsahovat zkousené velikosti nebo rozsahy velikosti a dopo-
rucuje se, aby certifikadt jasné uvadél odsouhlasené velikosti nebo
rozsahy velikosti.

OOP, jejichz velikosti nebo rozsah velikosti nejsou pokryty certifi-
katem ES prezkouseni typu, nesméji byt oznaceny CE.
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Cislo/rev.: 00.133/02 Datum: 15. 08. 2008
Clanek: 10/11
Priloha: -

Sledovatelnost technické dokumentace podile ¢l. 10

Otazka:

Jaka jsou minimalni kritéria zarucujici sledovatelnost/identifika-
¢i dokumenttl v souboru technické dokumentace ovéfeného pro
certifikat ES prezkouseni typu?

Reseni:

Aby notifikovana osoba, ktera postupuje podle ¢lanku 11, zajistila,
Ze soubor technické dokumentace spolecné s predlohou informaci
poskytovanych vyrobcem, coz jsou soucasti technické dokumenta-
ce, kterd musi byt predlozena vyrobcem, je shodny s dokumenty
posuzovanymi v prubéhu ES prezkouseni typu, notifikovana oso-
ba provadéjici ES prezkouseni typu zasle zpét drziteli certifikatu
pfinejmensim kopii znaceni OOP a informaci poskytovanych vyrob-
cem. Tyto dokumenty musi byt datovany a identifikovany.
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Cislo/rev.: 00.134/02 Datum: 15. 08. 2008
Clanek: 10/11
Priloha: -

Posouzeni podle ¢lanku 11, certifikat ES prezkouseni typu

Otazka:
Méla by notifikovana osoba, ktera provadi ES prezkouseni typu
pro vyrobek v kategorii lll, v ramci své odpovédnosti podle ¢lank(

10 (1) a 10 (5) kontrolovat, zda existuje nebo je zahajeno posouze-
ni podle ¢lanku 11?

Reseni:
Ano.
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Cislo/rev.: 00.135/03 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 11B
Priloha: -

Minimalni pozadavky clanku 11B

Otazka:
Jaké jsou minimalni pozadavky, aby byl systém plné pokryt ¢lan-
kem 11B?

Reseni:
Minimalni poZzadavky jsou v tabulce uvedené v priloze.

Poznamka: Listy doporucenych postupt 00.084 a 00.085 byly timto
listem nahrazeny a proto byly zruseny.
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Priloha k listu 00.135/03 (str. 105 az 112)

Systém musi byt dokumentovan formou pfirucky, postupli a podporovan
pracovnimi pokyny apod. Rozsah tohoto systému musi byt specifikovany.

Pozadavky na systém jsou omezeny na OOP v kategorii lll oznacené CE

podle smérnice 89/686/EEC.

Nazev s odkazem na I1SO 9001:2008

Poznamka

4 Systém managementu kvality

4.1 VSeobecné pozadavky

V souladu s ¢lankem 4.1 1SO 9001:2008

Systém kvality zajistuje shodu vyrobku s vyrobkem
popsanym v certifikatu ES prezkouseni typu.

Systém musi byt dokumentovan formou pfirucek,
postuptl a pracovnich postupt

Musi obsahovat nebo odkazovat

na cile kvality.

Je zdokumentovana jasna
identifikace a kontrolni
mechanizmy pro veskeré
sluzby ziskavané mimo
podnik (outsorcing), zejména

v pfipadech, kdy firma nevyrabi

OOP. Odkaz na c¢lanek 7.4.1.

4.2 Pozadavky na dokumentaci

V souladu s ¢lankem 4.2 1SO 9001:2008
4.2.1 Obecné

V souladu s ¢lankem 4.2.1 ISO 9001:2008
4.2.2 Prirucka kvality

V souladu s ¢lankem 4.2.2 ISO 9001:2008
4.2.3 Rizeni dokumentt

V souladu s ¢lankem 4.2.3 1ISO 9001:2008

Obsahuje soubor technické
dokumentace, certifikatd

a externich norem, napf. EN.
Obsahuje jakékoliv externi
dokumenty, které se dotykaji
predmétnych OOP, napfiklad
normy.

4.2.4 Rizeni zdznamu
V souladu s ¢lankem 4.2.4 ISO 9001:2008

Nasledujici dokumenty jsou uchovavany po dobu
nejméné 10 let po dodani posledniho kusu:

Vyplyvajici ze zakonnych pozadavku
Zaznamy o vycviku

Kontrolni a zku3ebni udaje

Udaje o kalibracich

Doba platnosti pro jasné
stanoveni doby dodani
posledniho vyrobeného kusu

5 Odpovédnost managementu
5.1 AngazZovanost a aktivita managementu

V souladu s ¢lankem 5.1 1SO 9001:2008
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Nazev s odkazem na I1SO 9001:2008

Poznamka

5.3 Politika kvality
V souladu s ¢lankem 5.3 ISO 9001:2008

5.4 Planovani

5.4.1 Cile kvality

V souladu s ¢lankem 5.4.1 ISO 9001:2008
5.4.2 Planovani systému kvality

V souladu s ¢lankem 5.4.2 1ISO 9001:2008

Systém kvality zarucuje shodu vyrobku s certifikatem
ES prezkouseni typu.

Veskeré prijaté prvky, pozadavky a opatfeni jsou
dokumentovany systematickym a uspofaddanym
zpusobem ve formé psanych politik, postup

a pokyn.

5.5 Odpovédnost, pravomoc a komunikace
5.5.1 Odpovédnost a pravomoc

V souladu s ¢lankem 5.5.1 1ISO 9001:2008
Musi byt definovano nasledujici:

A. Nutnost spojit se s notifikovanou osobou
odpovédnou za ES prezkouseni typu v pfipadé,
ze dojde ke zméndm navrhu definovaného
v certifikatu ES prezkouseni typu a technické
dokumentaci.

B. Nutnost spojit se s notifikovanou osobou
odpovédnou za posouzeni systému kvality
s ohledem na aktualizaci tohoto systému v pfipadé
jeho zmény

C. Nutnost spojit se s notifikovanou osobou
odpovédnou za posouzeni systému kvality
s ohledem na aktualizaci tohoto systému v pfipadé
zmén provedenych na vyrobku nebo souboru
technické dokumentace.

5.5.2 Predstavitel managementu

V souladu s ¢ldankem 5.5.2 1ISO 9001:2008
5.5.3 Interni komunikace

V souladu s ¢lankem 5.5.3 ISO 9001:2008

Musi byt uréeny funkce

s pravomoci a odpovédnosti
za kvalitu vyrobku a kontakt/
sdéleni notifikované osobé

o jakychkoliv problémech

s vyrobkem nebo systémem
kvality.
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5.6 Pfezkoumani systému managementu
5.6.1 Obecné
V souladu s ¢lankem 5.6.1 ISO 9001:2008

A. Intervaly jsou alespon 12 mésicti, maximalné vsak
14 mésicl

B. Pfezkoumani provadi top management

C. Na prezkoumani se podili odpovédna osoba
5.6.2 Vstup pro prezkoumani

V souladu s ¢ldankem 5.6.2 1ISO 9001:2008

5.6.3 Vystup z prezkoumani

V souladu s ¢lankem 5.6.3 ISO 9001:2008

Systém auditu a prezkoumani
musi zahrnovat oddéleni/pozici
s odpovédnosti za shodu se
smérnici pro OOP.

6 Management zdroju

6.1 Poskytovani zdroju

V souladu s ¢lankem 6.1 1SO 9001:2008
6.2. Lidské zdroje

6.2.1 Obecné

V souladu s ¢lankem 6.2.1 ISO 9001:2008
6.2.2. Kompetence, vycvik a védomi zavaznosti
V souladu s ¢lankem 6.2.2 ISO 9001:2008
6.3. Infrastruktura

V souladu s ¢lankem 6.3 1SO 9001:2008
6.4. Pracovni prostredi

V souladu s ¢lankem 6.4 1SO 9001:2008

Obsahuje veskery personal
zahrnuty v prvcich systému
pokrytych témito poZadavky.

7 Realizace produktu
7.1 Planovani realizace produktu

V souladu s ¢lankem 7.1 1SO 9001:2008
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7.4 Nakup
7.4.1 Proces nakupu
V souladu s ¢clankem 7.4.1 ISO 9001:2008

Subdoddvky tykajici se vyroby, zkouseni a vystupni
kontroly (zodpovédnost za zajisténi shody

s prislusnymi poZadavky nemohou byt pfedmétem
subdodavky)

A. Subdodavatel byl vybran na zdkladé vyhodnoceni,
které prokazalo jeho zpUsobilost pro zajisténi
shody se vSsemi prislusnymi pozadavky

B. Vyhodnoceni bylo provedeno jednou
z nasledujicich metod:

® certifikace systému kvality tfeti stranou

® zdokumentované vyhodnoceni, které poskytne
objektivni dlikaz o zpUsobilosti

® zdokumentované posouzeni na misté, zabezpe-
Cujici vdechny potrebné schopnosti

C. Tam kde vlastnosti ovliviujici typ ochrany
nemohou byt ovéreny v pozdé;jsi fazi, musi
vyhodnoceni zahrnout pocatecni a opakované
posuzovani na misté v prostorach dodavatele, aby
bylo zajisténo, ze pfrislusné kontroly jsou dostupné,
dokumentované, srozumitelné a ucinné.

D. Dodavatelé, ktefi nejsou vyuzivani po dobu delsi

nez jeden rok, musi byt znovu vyhodnoceni pred
uzavienim smlouvy.

E. ZpUsobilost dodavatele je znovu hodnocena
nejméné jednou za rok.

Notifikovana osoba je
odpovédna za zajisténi toho,
Ze systém Fizeni kvality vyrobce
vyhovuje pozadavklm ¢lanku
11B, coz muze zahrnovat
posouzeni na misté libovolné
subdodavatelské ¢innosti, kterd
muze mit pripadny dopad na
shodu s ES prezkousenim typu
a/nebo ¢lankem 11B.

7.4.2 Informace pro nakup

V souladu s ¢lankem 7.4.2 1SO 9001:2008
7.4.3 Ovérovani nakupovaného produktu
V souladu s ¢lankem 7.4.3 1SO 9001:2008

A. Ovérovaci opatreni jsou zavadéna, jestlize
zakoupeny vyrobek muze ovlivnit typ ochrany

B. Obvyklé zkousky nebo inspekce potvrzujici
prohladseni o shodé

108




SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Nazev s odkazem na I1SO 9001:2008 Poznamka

7.5. Vyroba a poskytovani sluzeb

7.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb
V souladu s ¢lankem 7.5.1 ISO 9001:2008

Jsou uvazeny pozadavky obsazené v certifikatu ES

prezkouseni typu. 7.5.1 a 7.5.2 se musi pouzit

7.5.2 Validace procesti vyroby a poskytovani sluzeb pouze tam, kde jsou ¢innosti

V souladu s ¢lankem 7.5.2 1SO 9001:2008 provadény s ohledem na
potvrzeni shody s normou /

7.5.3 Identifikace a sledovatelnost specifikaci / typem.
V souladu s ¢lankem 7.5.3 ISO 9001:2008

Postupy pro identifikaci vyrobku béhem vsech fazi
vyroby, zavére¢na kontrola prostfedku, zkouseni

o ) . . Neni vyzadovana
a umisténi na trhu jsou ustanoveny a udrzovany.

sledovatelnost.

7.5.4 Majetek zakaznika
) zakaznl Pozadovana identifikace

V souladu s ¢lankem 7.5.4' ISO 9001:2008 vyrobku zahrnuje typ, model,

7.5.5 Uchovavani produktu cislo soucasti, atd.

V souladu s ¢lankem 7.5.5'¢ SO 9001:2008

1> Poznamka piekladatele: V originalu 7.5.3.

16 poznamka prekladatele: V originalu 7.5.4.
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7.6 Rizeni monitorovacich a méficich zafizeni

V souladu s ¢lankem 7.6 1ISO 9001:2008

Pokud certifikat kalibrovaného pfistroje na sobé
nema akredita¢ni logo ndrodniho organu, musi
certifikat obsahovat nasledujici:

jednoznacna identifikace kalibrované polozky
ndvaznost na (mezi)narodni normy

metodu kalibrace

prohlaseni shody s pfislusnou specifikaci

vysledky kalibrace

nejistota méreni, pokud je relevantni

podminky prostfedi, pokud jsou relevantni
datum kalibrace

podpis odpovédné osoby, na jejiz odpovédnost
byl vydan certifikat

jméno a adresa vydavajici organizace a datum cer-
tifikace

jednoznacna identifikace kalibra¢niho certifikatu

8 Méreni, analyza a zlepSovani
8.1 Obecné
V souladu s ¢lankem 8.1 ISO 9001:2008

110



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Nazev s odkazem na I1SO 9001:2008

Poznamka

8.2 Monitorovani a méreni
8.2.2 Interni audit
V souladu s ¢lankem 8.2.2 ISO 9001:2008

Program auditu je zaméren na ucinnost prvkU
systému fizeni kvality popsaného v této normé. Audit
se provadi alespon kazdych 12 mésicl, maximalné
béhem 14 mésica.

8.2.3 Monitorovani a méreni procesu

V souladu s ¢lankem 8.2.3 ISO 9001:2008
8.2.4 Monitorovani a méreni produktu
V souladu s ¢lankem 8.2.4 ISO 9001:2008

Systém musi zahrnovat kontrolu a zkousky v rozsahu
od zakoupenych materiall az po konecny vyrobek,
v rozsahu nezbytném pro prokazani prabézné shody
s typovou zkouskou a prislusnymi specifikacemi
vyrobku, obvykle normami. Tyto ¢innosti musi byt
provedeny vyrobcem na obvyklé Urovni a musi byt
vztazeny k objemu vyroby, ¢asu nebo obojimu.

Zahrnuje i spravné znaceni vyrobku, véetné formatu
oznaceni CE a informaci pro uzivatele véetné
podrobnosti pro NB.

8.3 Rizeni neshodného produktu
V souladu s ¢lankem 8.3 ISO 9001:2008
a) Musi existovat systém pro identifikaci zakaznika

b) Pokud je neshodny vyrobek dodan zakaznikovi,
vyrobce pfijme opatfeni

) V pfipadé b) informuje vyrobce zdkaznika
a notifikovanou osobu odpovédnou za kontrolu
podle ¢l. 11.B

d) V pripadé b), jestlize charakter neshody muze
ovlivnit ochranu uzivatele a neni mozné dohledat
vyrobek, musi byt uvazena dalsi opatreni, jak
uzivatele informovat, napriklad umisténim
oznameni ve vhodnych publikacich

e) Vyjimky vyrobku, které by ovlivnily bezpe¢nost
uzivatele, jsou nepfipustné. Vsechny vyjimky musi
byt dokumentovany a schvaleny.
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8.4 Analyza dat
V souladu s ¢lankem 8.4 1ISO 9001:2008

8.5 Zlepsovani

8.5.2 Napravna opatieni

V souladu s ¢lankem 8.5.2 ISO 9001:2008
8.5.3 Preventivni opatreni

V souladu s ¢lankem 8.5.3 ISO 9001:2008

Pro zahrnuti stiznosti zakaznika,

vracenych zaloh a vracenych
vyrobkd

Vseobecné bude predlozena prirucka fidicim dokumentem pro
podporu zadosti, ktery specifikuje pouzivany systém a podrobné

popisuje postupy na misté.
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Cislo/rev.: 00.136/02 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 10
Priloha: -

Certifikat ES prezkouseni typu, platnost

Otazka:
Jak se ma pracovat s revidovanymi normami, na nichz je zalozen
certifikat ES prezkouseni typu?

Reseni:

Certifikaty prezkouseni typu, vydané nebo zménéné po schvaleni
a publikaci tohoto listu doporucenych postuptd musi mit platnost
maximalné 5 let.

Vsechny nové vydané certifikdty musi odkazovat na verzi
normy/norem, ktera je/které jsou v dobé nového vydani platné.

113



SBORNIKY TECHNICKE HARMONIZACE 2010

Cislo/rev.: 00.137/02 Datum: 15. 12. 2009
Clanek: 11A.2
Priloha: -

Nevyhovujici vzorky podle 11A

Otazka:

Jaké musi nasledovat opatfeni po zjisténi, Ze nevyhovuji vzorky
odebrané podle pozadavku Listu doporucenych postupt ¢. 125,
¢asti 2B (iii) a 2B (iv) pro posouzeni nestejnorodosti?

Reseni:

Musi byt podniknuty nasledujici kroky:

1. Vyrobce je vyzvan, aby prozkoumal nesrovnalosti a sdélil noti-
fikované osobé sva zjisténi.

2. Vyrobce musi informovat notifikovanou osobu, zda povazuje
vyrobek bez dalsich uprav za vyhovuijici ¢i nikoliv, pfipadné zda
se vyrobek upravi a jak.

3. Notifikovana osoba pak rozhodne, jaky rozsah dodatecnych
zkousek je potrebny.

4. Notifikovana osoba si vyzada dodatecné vzorky a provede
zkousky.

5. Pokud dodatecné vzorky vyhovi pozadavkum zkouseni, je kon-
trola podle 11A povazovana za ukoncenou.

6. Pokud dodatecné vzorky nevyhovuji, opakuji se kroky 1 —4.

7. Jestlize nevyhovi ani druha skupina dodatecnych vzorku, certi-
fikace podle ¢lanku 11A se zrusi/neobnovi.

Poznamka: Jestlize osoba pro ¢lanek 11A neni osobou podle ¢lan-
ku 10, musi byt osoba podle ¢lanku 10 o postupu pru-
bézné informovana.
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Cislo/rev.: 00.138/01 Datum: 11. 04. 2010
Clanek: 10
Priloha: -

ES pirezkousena typu, forma certifikatu

Otazka:

Kazda notifikovana osoba pouziva svou vlastni formu pro certifi-
kat ES prezkouseni typu. Méla by byt pouzivana sjednocena forma
certifikatu nebo by mél kazdy certifikdt obsahovat stanovené mi-
nimalni informace?

Reseni:

Informace uvadéné v certifikatu maji prvorady vyznam pro pfijem-

ce a mély by poskytovat veskeré nezbytné informace tykajici se

schvaleni.

V certifikatu ES prezkouseni typu musi byt pfinejmensim uvedeny

nasledujici informace:

e Nazev a identifikacni cislo notifikované osoby

e Nazev a adresa vyrobce

e Pripadné nazev a adresa zplnomocnéného zastupce, pokud vy-
robce nepochazi z EU/EFTA

* Prohlaseni potvrzujici shodu se smérnici. Pokud byly jako zaklad
pro posouzeni shody pouzity, uplné nebo ¢astecné, harmonizo-
vané normy, uvedou se odkazy

e Podrobnosti o prostfedku — typ OOP, oznaceni modelu /¢islo/
odkaz

e Kde je to vhodné - zjisténé urovné/tridy
e Udaje nezbytné pro identifikaci posouzeného prostfedku nebo

jasny odkaz na soubor technické dokumentace, ktery tato data
obsahuje;

e Podminky jeho platnosti, napf. datum vydani / data veskerych
revizi / datum ukonceni platnosti;

e Podminky spojené s vydanim a udrzovanim certifikatu.
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Cislo/rev.: 00.139/01 Datum: 11. 04. 2010
Clanek: -
Priloha: -

Znaceni, ¢islo normy

Otazka:

Muze byt vyrobek oznacen cislem narodni normy jako dodatek
k pozadovanému oznaceni podle EN? Toto oznaceni muze byt
matouci, protoze napf. datum zverejnéni narodni normy se lisi od
zverejnéni EN?

Reseni:

Ano, oznaceni dalSim ¢islem normy je mozné.

Jestlize je vyrobek oznaclen vice nez jednim dcislem normy EN,
musi byt vyznam jasné vysvétlen v informacich poskytovanych vy-
robcem.
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Cislo/rev.: 00.140/01 Datum: 11. 04. 2010
Clanek: -
Priloha: -

Znaceni vyrobku, odkazy na normy

Otazka:
Je mozné pouzit pro oznaceni vyrobku termin definovany v normé
(napf. FFP3), bez odkazu na tuto normu?

Reseni:
Ne.
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Cislo/rev.: 00.141/01 Datum: 11. 04. 2010
Clanek: -
Priloha: -

Informace poskytované vyrobcem, adresa vyrobce

Otazka:

Informace pro uzivatele musi obsahovat jméno a adresu vyrobce.
Mduze vyrobce tento pozadavek splnit pouhym publikovanim své
webové stranky a e-mailové adresy?

Reseni:
Ne.
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