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INFORMOVANY SUHLAS VYROBCU (MODUL C2)

Vyrobca je oboznameny s NARIADENIM EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/425 z9. marca
2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni smernice Rady 89/686/EHS — (dalej len ako
»Nariadenie”).

Pre osobné ochranné prostriedky (dalej len ,,00P”) kategdrie Il je predpisanym postupom
posudzovania zhody v zmysle ¢ldnku 19 pismena c) Nariadenia EU skigka typu (modul B) nasledovana
bud’ modulom C2 alebo modulom D. Notifikovand osoba 2369 vykonava posudzovanie podfa modulu
C2 (priloha VIl nariadenia) - Zhoda s typom zaloZena na vnitornej kontrole vyroby a skiskach vyrobku
pod dohfadom v fubovolnych intervaloch (dalej len ako ,modul C2“). Posudzovanie podfa modulu D
notifikovana osoba 2369 nevykonava.

1. Vyroba
Vyrobca prijme vietky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho
monitorovanim zabezpecila homogénnost vyroby a zhoda vyrabaného OOP s typom opisanym
v certifikate EU skasky typu a s uplatnite/nymi poZiadavkami Nariadenia.

2. Ziadost o skusky vyrobku pod dohfadom v fubovolnych intervaloch (dalej len ,,Ziadost")
Pred uvedenim OOP na trh vyrobca predloZi Ziadost o skisky vyrobku pod dohfadom v
fubovolnych intervaloch jednej notifikovanej osobe podfa vlastného vyberu.

Ziadost obsahuje:

a) meno a adresu vyrobcu a v pripade, Ze je Ziadost predkladana jeho splnomocnenym
zastupcom, aj meno a adresu tohto zastupcu;

b) pisomné vyhldsenie o tom, Ze td ista Ziadost nebola predloZend inej notifikovanej osobe;

c) identifikdciu dotknutého OOP.

V pripade, Ze zvolena osoba nie je osobou, ktord vykonala EU skGgku typu, Ziadost takisto
zahria:

a) technickd dokumentaciu opisant v prilohe Ill Nariadenia;

b) képiu certifikatu EU skusky typu.

Vyrobca musi podat Ziadost v dostato¢nom Casovom predstihu tak, aby bolo mozné do
jedného roka od d4tumu vydania certifikdtu EU skasky typu vykonat vietky potrebné tkony
v ramci modulu C2, najma:

- odber vzoriek OOP

- laboratdrne skusanie vzoriek OOP

- vydanie Spravy o skuske

Vyrobca pisomne informuje notifikovani osobu o zahdjeni vyroby a poskytuje jej potrebnu
stcinnost v procese posudzovania zhody podlfa modulu C2. Pretrvéavajici zdujem
o0 vykonavanie skiSok vyrobku pod dohfadom v fubovolnych intervaloch notifikovanou osobou
2369 potvrdzuje vyrobca opdatovnym podanim Ziadosti (1 krat do roka). V pripade zmeny
notifikovanej osoby vykonavajucej skusky vyrobku pod dohfadom v fubovolnych intervaloch je
vyrobca povinny otejto skutoc¢nosti véas informovat notifikovand osobu 23609.



3. Skuasky vyrobku

3.1. Notifikovana osoba vykondva skus$ky vyrobku s ciefom overit homogénnost vyroby a zhodu
OOP s typom opisanym v certifikite EU skasky typu a stlad s uplatnitelnymi zakladnymi
poZiadavkami na bezpecnost a ochranu zdravia.

3.2.Skusky vyrobku sa vykondvaju aspori raz rofne v ndhodnych intervaloch urCenych
notifikovanou osobou.

3.3.Notifikovand osoba vyberie primerand Statisticki vzorku vyrdbaného OOP na mieste, na
ktorom sa orgén a vyrobca dohodnu. V3etky kusy OOP vo vzorke sa preskiimaju a vykonaju sa
prislu§né skusky stanovené v prislu$nej harmonizovanej norme (normach) a/alebo rovnocenné
skusky stanovené v inych prislusnych technickych Specifikdciach s ciefom overit zhodu OOP s
typom opisanym v certifikate EU skasky typu a uplatnitefnymi zékladnymi poZziadavkami na
bezpecnost a ochranu zdravia.

3.4.Ak sa skimanim a ski$anim odhali, Ze vyroba nie je homogénna alebo Zze OOP nie je v zhode s
typom opisanym v certifikite EU skagky typu alebo s uplatnitefnymi zékladnymi poziadavkami
na bezpeénost a ochranu zdravia, notifikovana osoba prijme v savislosti so zaznamenanou
chybou (chybami) vhodné opatrenia a informuje o tom notifikujuci organ.

4. Sprava o skuske

4.1.Notifikovana osoba poskytne vyrobcovi spravu o skuske s dobou platnosti jeden rok.

4.2.Vyrobca uchovava spravu o skuske k dispozicii pre vnutrostatne organy desat rokov od
uvedenia OOP na trh.

4.3.Vyrobca na zodpovednost notifikovanej osoby umiestni pocas vyrobného procesu na OOP
oznacenie CE a identifikacné cislo notifikovanej osoby.

5. Oznacenie CE a EU vyhlasenie o zhode
5.1.Vyrobca umiestfiuje oznacenie CE a na zodpovednost notifikovanej osoby uvedenej v bode 2

identifikagné-&islo-tejto-osoby-na kazdu-jednotlivi-polozku-OOP, ktord-je-v-zhode-s-typom
opisanym v certifikite EU skasky typu a spifia uplatnitelné poZiadavky tohto nariadenia.

5.2.Vyrobca vydd pre kazdy model OOP pisomné EU vyhldsenie o zhode, ktoré uchovava k
dispozicii pre vnutro$tdtne organy desat rokov od uvedenia OOP na trh. V EU vyhldseni o zhode
sa uvadza model OOP, pre ktory bolo vypracované. Képia EU vyhldsenia o zhode sa na
poZiadanie poskytuje prisluSnym organom.

5.3.Vyrobca smie OOP uviest na trh aZ po obdrzani spravy o skuske s pozitivnym vysledkom.

6. Upozornenie pri absencii vyroby

Ak uréeny vyrobok podlieha prerusovanému vyrobnému procesu v dosledku Specifickej
situacie na trhu (ponuka/dopyt), ktorej vyskyt sa neda predvidat (,spiaca vyroba“), vyrobca je
opréavneny pisomne poziadat o odklad terminu ro¢nej kontroly vyroby najviac o jeden rok. V
tomto pripade vyrobca tato Ziadost o odklad odévodni (uvedie dovody odkladu terminu roCnej
kontroly vyroby) a po tdto dobu nebude vyrdbat urceny vyrobok. Po opdatovnom zacati vyroby
takéhoto vyrobku, je vyrobca povinny tato skutoénost bez zbytoéného odkladu oznamit
notifikovanej osobe, ktord potom spusti proceduru skusok podfa modulu C2.

Podpis oprdvnenej osoby
za vyrobcu



