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Zakladni legislativa

Zdkon 22/1997 Sb. kogentni norma stanovujici zakladni poZadavky
Zdkon 64/1986 Sb. zdkon o Ceské obchodni inspekci
Narizeni vlady ¢. 291/2000 Sb. stanovuje grafickou podobu oznaceni CE

Narizeni vlady ¢. 21/2003 Sb. stanovuje technické poZadavky na OOP —
zruseno 21/4/2018 (preklenovaci obdobi do 21/4/2023). Odkazuji na
prilohy — dobre rozpracované, blizsi specifikaci nalezneme v ceskych
normach

Narizeni evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o OOP

Narizeni evropského parlamentu a Rady (EU) 765/2008 stanovuje
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobku
na trh



Kategorie OOP
(zarazuje vyrobce, resp. dovozce)

I. kategorie chrani proti  ° povrchova mechanicka poranéni
minimalnim rizikam e slabé agresivni Cistici prostredky
e kontakt s predmeéty o teplote do
50 °C
 slunecni zareni

e povetrnostni podminky, které
nejsou mimoradné povahy



Kategorie OOP

lll. kategorie zahrnuje
rizika, ktera mohou
zpusobit velmi zavazné
dusledky, jako je smrt
nebo trvalé poskozeni
zdravi

 l[atky a smési nebezpecné pro
zdravi

e horké prostredi o teplote
vzduchu + 100 °C

e chladnych prostredi o teplote
vzduch -50 °C a nizsi

e pady z vysky
e porezy rucni motorovou pilou
e skodlivy hluk



Kategorie OOP

* Jl. kategorie * zbyvajici osobni ochranné
prostredky, které svym
charakterem nevyhovuji definici
prvni ani treti kategorie



OOP na které se EU narizeni nevztahuje

e OOP pro ozbrojené sily nebo pro ucely zajisténi verejného poradku (prilby, stity),

* OOP pro sebeobranu (aerosolove rozprasovace, osobni zastrasujici prostredky,
vyjma OOP ke sportovni Cinnosti)

* OOP pro soukrome poutziti proti nepriznivym klimatickym podminkam dpok ayvky
hlavy, sezonni odévy, obuyv, destniky, odevy obsahujici z dekorativnich duvo
reflexni Ci fluorescencni prvky)

e proti vlhku a vodé (rukavice pro myti nddobi)
e proti teplu (rukavice)

 OOP, které neésou noseny trvale, urcené pro ochranu nebo zdachranu osob na
plawdlech nebo v letadlech

. pr//bc}/ 7 zorniky urcené pro uzivatele jednostopych nebo dvoustopych motorovych
vozide



Definice hospodarskeho subjektu

 vyrobce - fyzicka nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou vyrobek, ktery vyrabi nebo ktery si
nechava navrhnout nebo vyrobit;

e znlnomocnény zastupce - fyzicka nebo pravnicka osoba usazenad ve
Spolecenstvi, ktera byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby
jednala jeho jménem pri plnéni konkrétnich ukolt souvisejicich
s povinnostmi vyrobce podle prislusnych prdvnich predpisu EU;

* dovozce - fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, ktera
uvadi na trh EU vyrobek ze treti zeme;

e distributor - fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelskem retezci,
vyjma vyrobce Ci dovozce, ktera vyrobek dodava na trh;



EU Prohldseni o shode - ujisténi hospodarskeho
subjektu, ze vsechny jeho vyrobky jsou:

* v souladu s poZadavky stanovenymi pravnimi predpisy EU tykajici se uvddeéni vyrobku na
trh - nove OOP jez byly vyrobeny vyrobcem usazenym v Unii, nebo nove ci pouzité OOP
dovezené ze treti zemé

* neohrozuji zdravi a bezpecnost osob, zvirat Ci jiny verejny zdjem

* EU Prohldseni o shodé musi byt vypracovdano podle vzoru uvedeného v EU Narizeni
2%1 6/425, priibézné aktualizovdno, preloZeno do jazyka clenského stdatu, kde se uvadi na
tr

e pokud se na OOP vztahuje vice nez jeden akt Unie /ooz”aduj/'ci EU Prohldseni o shodé,
\L/jypracuje se jediné EU prohldseni o shodé. V prohlaseni se uvedou vsechny dotcene akty
nie

e vypracovanim EU prohlaseni o shodé prebira vyrobce odpovédnost za soulad OOP s
poZadavky stanovenymiv EU Narizeni 2016/425

* pokud neni EU prohlaseni o shodé prilozeno k vyrobku, musi byt v navodu k vyrobku
uvedeny informace o internetoveé adrese, na niz je pristup k EU Prohlaseni o shodé



Ndlezitosti EU prohlaseni o shodé (vzor)

 OOP (vyrobek, typ, Sarze nebo sériové cislo):
e Jméno a adresa vyrobce, prip. zplnomocnéného zdstupce:

e Toto prohlaseni vyrobce se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:

Predmét prohlaseni (identifikace OOP umoznujici jej zpétné vysledovat):

Predmét Prohlaseni je ve shodé s prislusnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy
Unie:

Odkazy na prislusné harmonizované normy, které byly pouZity:

Informace o ozndmeném subjektu (zkusebna), zplsob posuzovdni shody:

Misto a datum vydadni, jméno, funkce, podpis:



Platnost EU Prohlaseni o shode
neni omezend

Kdo pozaduje EU Prohlaseni o shode?
Kdo vystavuje EU Prohlaseni o shode?
e vyrobce e dovozce

e zplnomocnény zastupce e distributor
* nikoliv uzivatel



Pravidla a podminky pro umisténi CE

e oznaceni CE se umisti pred uvedenim OOP na trh
e viditelné, citelné a nesmazatelné grafické oznaceni ,,CE“ na OOP

e pokud to vzhledem k povaze OOP neni mozné nebo oduvodnéné,
umisti se oznaceni CE na obal a pruvodni doklady k OOP (priloZzeno
k ndvodu)

e OOP Ill. kategorie za oznacenim CE musi mit identifikacni cislo
oznameného subjektu, tj. zkusebny (Za oznacenim CE mize
nasledovat piktogram Ci jind znacka oznacujici druh rizika)

e v pripadeé zjisténi nespravného pouZiti tohoto oznaceni hrozi sankce
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Obrazek €. 1 Pokud je oznaceni CE zmenSeno (min. 5mm) nebo zvétSeno,

musi byt zachovany proporce dané mrizkou na obrazku €. 1.



Technicka dokumentace

e uplny popis OOP a jeho zamysleného pouZiti;
e posouzeni rizika, proti kterym ma OOP chranit;

e seznam zdkladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost, technickych
norem a jinych technickych specifik, které se na OOP vztahuji;

e konstrukcni a vyrobni vykresy, schémata, vypocty, protokoly, kontroly a
prezkouseni OOP a jeho soucdsti, podsestav a obvodu a jejich popisky;

* popis, ndkres fungovani OOP;

e popis kontrolnich a zkusebnich zarizeni/ prostredki pouZitych béhem
vyroby OOP k zajisténi shody vyrabénych OOP se specifikacemi navrhu;

e kopii ndvodu, informaci a pokynt vyrobce uvedenych v EU Narizeni
2016/425.



Ndvod a informace

e pokyny pro skladovani, pouzivani, cisténi, udrzbu, sefizovani a
dezinfekci

e dosahovana ucinnosti daného OOP stanovena behem zkousek

e pripadném prislusenstvi, které muze byt s OOP pouZito

e doba zZivotnosti

e vyznam vsech oznaceni rizik, pred nimiz ma OOP chranit

e odkazu na EU Narizeni a pravni predpisy, harmonizované normy
* nazev, adresa a identifikacni cislo oznameného subjektu

e pfip. www na niz je pristup k EU Prohlaseni o shodé



Povinnosti vyrobcu

e pri uvadeéni na trh zajistit, aby OOP e provést postup posuzovadni shody dle
byll<); ndav,rzveny av rokbeny v slg)uladu se kategorii OOP
zdkladnimi poZadavky na ochranu a . cx_ Y
bezpecnost dle Narizeni 2016/425 vypracovat EU Prohlaseni o shode
(obvykla praxe, technickd a * v pripadé zmén ve vyrobé, navrhu,
ekonomickd hlediska odpovidajici parametrid OOP, harmonizaci norem Ci
stupni ochrany, rizika, ergonomie, jinych technickych specifikaci
tridy, nezavadnost, vhodnost prihlédnout k prohlasené shode,
pouzitych materiali, omezeni pro pripadné jej aktualizovat
uzivatele, apod.) e prubézné, s ohledem na rizika, kterd
e vypracovat technickou dokumentaci OOP predstavuji, provadeét zkousky
spolu s navodem na pouZiti v jazyce vzorki OOP

clenského statu, srozumitelnem
spotrebitelim a ostatnim konecnym
uzivatelum



Povinnosti vyrobcu

* vést Knihu stiZnosti o nevyhovujicich OOP,  * na zdkladé oduvodnéné Zddosti
uchovdvat zaznamy o pripadech stazeni poskﬁ’/tnout prislusnému organu dozoru
OOP z obéhu a o tomto informovat vsechny potrebné informace a dokumenty
distributory

* na OOP uvadeét cislo typu ci sarZe nebo
sériové cislo nebo jiny prvek umoznujici
identifikaci OOP, své jméno, zapsany
obchodni ndzev nebo zapsanou
ochrannou znamku a postovni adresu, na
niZ je Ize kontaktovat. Pokud to velikost
nebo povaha OOP neumozriuje, uvest
informaci na obalu nebo v dokladu
prilozeném k OOP

* prijmout vhodna napravna opatreni
v pfipade, ze OOP neni ve shodé



Povinnosti distributoru

e pri doddvani OOP na trh distributofri
jednaji s radnou péci, pokud jde o
poZadavky tohoto EU Narizeni
2016/425

e pred doddnim OOP na trh ovérit
znaceni CE, pozadované doklady,
navod a informace v jazyce
(clenskeho statu), snadno
srozumitelném spotrebiteliim a
ostatnim konecnym uZivateliim v
clenskem state, v nemz ma byt OOP
dodan na trh. V pripadé zjisteni
rozporu s EU Narizenim 2016/425,
nesmi OOP dodat na trh. V pripadeé
zjisténi rizika, oznameni organu

ozoru

* zajistit radné skladovaci a prepravni
podminky

* na zakladé odivodnéné zadosti
poskytnout prislusnému organu
dozoru vSechny potrebné informace a
dokument



Kdy se povinnosti vyrobcu vztahuji na dovozce
a distributory

pokud tyto subjekty uvedou OOP na trh pod svym jménem
nebo ochrannou znamkou nebo pokud upravi OOP, jenz byl na
trh jiz uveden, zpusobem, ktery muze ovlivnit jeho soulad s EU
Narizenim 2016/425



Postup posuzovani shody

Il. kategorie — EU prezkouseni
l. kategorie - Interni rizeni vyroby

* je postupem posuzovdni shody, ° na p,osuzolvdnl'.shody OOFP se podi//’,
kterym vyrobce na svou vyhradni ozndmeny subjekt (zkusebna), ktery
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ~ Provede na zaklade Zadostio
ze dany OOP splnuje prislusné prezkouseni I 2 Od,/ e EU Narizen

s davky. U : hnick 2016/425, predlozZeni technické
pozaaavky. Vypracuje technickou dokumentace a reprezentativnich

dokumentaci, posoudi shodu vzorkii OOP. Pokud vyrobek

a prijme opatreni, aby tato shoda odpovidd poZadavkim, vystavi
byla udrzovdna v priibéhu vyroby. zkusebna Hodnotici zpravu a
Zajisti oznaceni CE na OOP, certifikat EU prezkouseni typu

vypracuje EU Prohldseni o shodé. (platnost 5let).



COIl — orgdn dozoru - je orgdnem stdtni sprdvy
podrizenym ministerstvu prumyslu a obchodu

e kontroluje fyzické a pravnické osoby, které nabizeji, prodadvaji, dodavaji
nebo uvadeéji na trh vyrobky, pri vykonu se prokazuji sluZzebnim prikazem,

e uklada pokuty a jind opatreni,

e zobecriuje poznatky z vykonu kontroly a zverejnuje vysledky kontroly s cilem
predchadzet porusovdni pravnich predpisda,

e provadi rozbory nebo zajistuje jejich provedeni pro ucely kontroly
(v pripadé zjisteni na ndklady kontrolovanych osob),

e jsou opravnéni na zaklade provedené kontroly a naslednych zjisteni
zakazat az do doby zjednani napravy uvedeni na trh, distribuci, dodavky,
prodeje nebo pouzivani OOP

* Sankce —az do 50mil









