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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
Obecné souvislosti, odiivodnéni a cile navrhu

Tento navrh je predkladan v rdmci provadéni ,,balicku tykajiciho se zbozi*, ktery byl piijat
v roce 2008. Je soucasti fady navrhi, jejichz cilem je uvést deset smérnic o vyrobcich do
souladu s rozhodnutim ¢. 768/2008/ES o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh.

Harmoniza¢ni pravni ptedpisy Unie (EU) zajist'ujici volny pohyb vyrobki vyrazné ptispély
k dokonceni a fungovani jednotného trhu. Jejich cilem je zajistit vysokou urovenn ochrany
a poskytnout hospodatrskym subjektim nastroje, které jim umozni prokazat shodu vyrobkd,
a zarucit tak jejich volny pohyb na zéklad¢ divéry v tyto vyrobky.

Smérnice 94/9/ES (déale jen ,,smérnice ATEX®) je piikladem takového harmoniza¢niho
pravniho ptedpisu Unie, ktery zajiSt'uje volny pohyb vyrobku. Stanovi zakladni poZadavky na
ochranu zdravi a bezpec¢nost, které vyrobky musi spliiovat za ucelem dodani na trh EU.
Vyrobci musi prokézat, Ze vyrobek byl navrzen a vyroben v souladu se zdkladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost, a pfipojit oznaceni CE.

Béhem provadéni a prosazovani harmonizacnich pravnich ptedpisit Unie napfi¢ odvétvimi
vysly najevo nékteré nedostatky a nejednotnosti, jejichz disledky jsou:

vyskyt vyrobku, které nejsou v souladu s pravnimi piedpisy, nebo nebezpecnych vyrobkil
na trhu a s tim souvisejici nedostatek divéry v oznaceni CE,

— konkurenéni nevyhody hospodaiskych subjektii, které pravni predpisy dodrzuji,
v porovnani se subjekty, které je obchazeji,

— nerovné zachdzeni v piipadé¢ vyrobki, které nejsou v souladu s pravnimi ptedpisy,
a naruseni hospodarské soutéze v disledku rtiznych pristupti k prosazovani pravnich
predpist,

— uplatnovani riznych postupid pifi jmenovani subjektd posuzovani shody ze strany
vnitrostatnich organi a

— problémy s kvalitou nékterych oznamenych subjekti.

zaroven spada do pusobnosti n€kolika pravnich ptedpisii. Vzhledem k nejednotnosti téchto
piedpist je pro hospodaiské subjekty a organy stale tézsi tyto pfedpisy spravné vykladat
a uplatiiovat.

Ve snaze napravit tyto horizontalni nedostatky harmoniza¢nich pravnich pfedpisi Unie, které
byly zaznamendny v fad€ primyslovych odvétvi, byl v roce 2008 v ramci balicku tykajiciho
se zbozi piijat ,novy pravni ramec“. Jeho cilem je posilit a doplnit stavajici pravidla
a zlepsit praktické aspekty jejich uplatiiovani a prosazovani. Novy pravni rdmec (NPR) tvofi
dva dopliikkové nastroje, a to konkrétn¢ narizeni (ES) €. 765/2008 o akreditaci a dozoru nad
trhem a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spoleéném ramci pro uvadéni vyrobki na trh.
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Vyse uvedené natizeni zavedlo pravidla pro akreditaci (nastroj pro hodnoceni zptisobilosti
subjektll posuzovani shody) a pozadavky na organizaci a provadéni dozoru nad trhem a
kontroly vyrobka ze tietich zemi. Od 1. ledna 2010 se tato pravidla pouzivaji ve vsech
¢lenskych statech.

Rozhodnuti, jez je soucasti NPR, stanovi spole¢ny ramec pro harmoniza¢ni pravni predpisy
EU tykajici se vyrobki. Zakladem tohoto rdmce jsou ustanoveni, jeZ jsou b&zné pouZivana
v pravnich ptedpisech EU tykajicich se vyrobkl (napt. definice, povinnosti hospodaiskych
subjektli, oznamené subjekty, ochranné mechanismy apod.). Tato spole¢na ustanoveni byla
posilena, aby smérnice mohly byt v praxi efektivnéji provaddény a prosazovany. Byly
zavedeny nové prvky, mezi néz napiiklad patfi povinnosti dovozct; tyto prvky jsou dilezité
pro zlepSovani bezpecnosti vyrobkt na trhu.

Ustanoveni rozhodnuti a nafizeni, jez tvofi soucast NPR, se vzajemné dopliiuji a jsou uzce
provazana. Rozhodnuti stanovi pfislusné povinnosti pro hospodaiské subjekty a oznamené
subjekty, které orgdniim dozoru nad trhem a orgdniim odpovédnym za ozndmené subjekty
umozni tadn¢ plnit ukoly, jez jim ukladd nafizeni NPR, a zajistit u¢inné a jednotné
prosazovani pravnich pfedpistt EU tykajicich se vyrobkd.

Na rozdil od nafizeni vSak ustanoveni rozhodnuti nejsou ptimo pouzitelna. Aby se zlepSeni,
jez ptinasi NPR, vztahovala na vSechna hospodarskd odvétvi podléhajici harmonizacnim
pravnim piedpisim Unie, je nutné zapracovat rozhodnuti do stavajicich pravnich ptedpist
tykajicich se vyrobkii.

Z prezkumu provedeného v navaznosti na pfijeti balicku tykajiciho se zbozi v roce 2008
vyplynulo, Ze v nasledujicich tfech letech je tfeba zrevidovat vétSinu harmonizaénich
pravnich ptedpistt Unie tykajicich se vyrobkd, a to nejenom za ucelem vyfeSeni problémi
zaznamenanych ve vSech odvétvich, ale rovnéz z ditvodi specifickych pro jednotliva odvétvi.
V ramci kazdé takové revize by se dotleny pravni predpis automaticky uvedl do souladu
s rozhodnutim NPR, nebot’ Parlament, Rada a Komise se zavazaly, Ze tato ustanoveni vyuziji
v co nejvetsi mozné mite v budoucich pravnich predpisech tykajicich se vyrobki, aby zajistily
maximalni jednotnost regulacniho ramce.

V ptipad€ nékolika dal§ich harmoniza¢nich smérnic Unie, mezi néz patii i smérnice 94/9/ES,
nebyla v daném Casovém horizontu planovana zadna revize z divodu specifickych problému
uvedeného odvétvi. Aby vSak problémy tykajici se nesouladu a ozndmenych subjekti byly
v téchto odvétvich vyfeSeny a aby byla zajiSténa jednotnost celého regula¢niho prostredi
tykajicitho se vyrobkl, bylo rozhodnuto, ze dané¢ smérnice budou s ustanovenimi rozhodnuti
NPR sjednoceny v ramci jednoho balicku.

Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Tato iniciativa je v souladu s Aktem o jednotném trhu', ktery poukazal na potiebu obnoveni
daveéry spotiebiteld v kvalitu vyrobkt na trhu a na dilezitost posileni dozoru nad trhem.

Podporuje rovnéz politiku Komise v oblasti zlepSovani pravni upravy a zjednodusSovani
regulacniho prostiedi.

! Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru a

Vyboru regiont, KOM(2011) 206 v kone¢ném znéni.
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2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
Konzultace zicastnénych stran

Uvedeni smérnice ATEX 94/9/ES do souladu s rozhodnutim NPR bylo projednévano
s narodnimi experty odpovédnymi za provadéni této smérnice, skupinou ozndmenych
subjektt, skupinou spravni spoluprace, jakoz i se zastupci sdruzeni primyslového odvétvi
v piislusné pracovni skupin€ odbornikd.

Od cervna do fijna 2010 probihaly vetejné konzultace, do kterych byla zapojena vSechna
odvétvi, jichz se tato iniciativa tyka. V rdmci konzultaci byly rozesilany Ctyfi dotazniky
zamétujici se na hospodaiské subjekty, organy, oznamené subjekty a uzivatele, na které
Komise obdrzela 300 odpovédi. S vysledky se lze seznamit na adrese
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm.

Kromé obecnych konzultaci probihaly rovnéz konzultace zaméfené specidlné na malé
a sttedni podniky. Béhem kvétna a ¢ervna 2010 bylo prostiednictvim sité¢ Enterprise Europe
Network konzultovano 603 malych a stiednich podnikii. Vysledky jsou dostupné na adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

vvvvv

nad trhem a systému posuzovani a kontroly oznamenych subjektd panuje jednotny nazor.
Organy projekt pln€ podporuji, protoze posili stavajici systém a zleps$i spolupraci na Grovni
EU. Podniky ocekavaji, ze budou v disledku pfijeti i¢innéjSich opatieni proti vyrobkim, jez
nejsou v souladu s pravnimi ptfedpisy, vytvofeny rovné podminky a ze uvedeni pravnich
predpistt do souladu pfinese ve vysledku zjednoduseni situace. Urcité obavy byly vyjadieny
ohledné nékterych povinnosti, které vSak jsou nezbytné pro zefektivnéni dozoru nad trhem.
Opatieni nezplsobi priamyslovému odvétvi nijak vyznamné naklady. Ptinosy plynouci
z lep$iho dozoru nad trhem by pfitom mély tyto naklady vyrazné prevazit.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Posouzeni dopadii tohoto provadéciho balicku je z velké ¢asti zalozeno na posouzeni dopadii,
které bylo provedeno v ramci nového pravniho ramce. Vedle informaci, které byly
shromazdény a analyzovany v tomto kontextu, byly uskute¢nény dalsi konzultace s odborniky
a skupinami zabyvajicimi se konkrétnimi otdzkami daného odvétvi, jakoz i s odborniky na
horizontalni Grovni v oblasti technické harmonizace, posuzovani shody, akreditace a dozoru
nad trhem.

Pro ziskani nékterych zakladnich udaji o nékterych odvétvich bylo vyuzito externich
odbornych konzultaci. Pro odvétvi ATEX je studie ,,Market description, competitiveness
analysis in the field of products and protective systems intended for use in potentially
explosive atmospheres (Popis trhu, analyza konkurenceschopnosti v oblasti vyrobki a
ochrannych systémti ur¢enych k pouziti v prosttedi s nebezpe¢im vybuchu) k dispozici na
adrese
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Posouzeni dopadi
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Na zaklad¢ shromazdénych informaci provedla Komise posouzeni dopadi, ve kterém
zkoumala a porovndvala tfi varianty.

Varianta 1 — Beze zmény stavajici situace

V ramci této varianty by stdvajici smérnice nebyla ménéna a jedinym navrhovanym zlepSenim
je zlepSeni vyplyvajici z nafizeni NPR.

Varianta 2 — Uvedeni do souladu s rozhodnutim NPR prostiednictvim nelegislativnich
opatieni

Varianta 2 uvazuje o moznosti podporovat dobrovolné uvedeni do souladu s ustanovenimi
rozhodnuti NPR, napft. jako osvédéené postupy prezentované v metodickych dokumentech.

Varianta 3 — Uvedeni do souladu s rozhodnutim NPR prostiednictvim legislativnich
opatieni

Cilem této varianty je zaclenit ustanoveni rozhodnuti NPR do stavajicich smérnic.
Varianta 3 je upfednostiiovana, nebot’:

— zleps$i konkurenceschopnost spolecnosti a ozndmenych subjektd, jeZ oproti konkurentiim,
kteti systém obchazeji, berou své povinnosti vazné,

— zlep$i fungovani vnitfniho trhu, nebot’ vSem hospodarskym subjektiim, a to zejména
dovozcim a distributortim, jakoz i ozndmenym subjektim zajisti rovné zachazeni,

— neptedstavuje pro hospodaiské subjekty a oznamené subjekty velké naklady; u subjekti,
které jiz své povinnosti odpovédné plni, nejsou ocekavany zaddné naklady nebo pouze
zanedbatelné néklady,

— se ma za to, ze je efektivnéj$i nez varianta 2: vzhledem k tomu, ze varianta 2 neni
vymahatelnd, je otdzkou, zda by se v ramci dané varianty konkrétni pozitivni dopad
projevil,

— varianty 1 a 2 nefeSi problém nejednotnosti regulaéniho rdmce, a nemaji tedy pozitivni
dopad na zjednoduseni regula¢niho prostiedi.

3. HLAVNi PRVKY NAVRHU

3.1. Horizontalni definice

Navrh zavadi harmonizované definice termind, které jsou obecné pouzivany v ramci vSech

harmonizaénich pravnich pfedpist Unie, a mély by tudiz byt v téchto predpisech vykladany

jednotné.

3.2. Povinnosti hospodarskych subjekti a poZzadavky na sledovatelnost

Navrh upfesiiuje povinnosti vyrobcii a zplnomocnénych zastupci a zavadi povinnosti pro

dovozce a distributory. Dovozci musi ovéfit, zda vyrobee uplatnil piislusny postup posouzeni

shody a vypracoval technickou dokumentaci. Rovnéz musi zajistit, aby byl vyrobce schopen
na pozadani tuto technickou dokumentaci organiim ptedlozit. Dovozci rovnéz musi ovéfit,
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zda jsou vyrobky fadn€ oznaceny a zda jsou k nim ptilozeny pozadované dokumenty, pokyny
a bezpecnostni informace. Musi uchovavat kopii prohlaSeni o shodé¢ a uvadét své jméno
a adresu na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu ptilozeném k vyrobku.
Distributofi musi ovéfit, zda je vyrobek opaten oznacenim CE, zda je na ném uvedeno jméno
vyrobce a pripadné dovozce a jsou-li k nému prilozeny pozadované doklady a pokyny.

Dovozci a distributofi musi spolupracovat s organy dozoru nad trhem a v ptipadé, Ze dodali
vyrobky, které nejsou v souladu s pravnimi predpisy, ptijmout ptislusna opatieni.

Pro vSechny hospodaiské subjekty se zavadéji vétsi povinnosti ohledné sledovatelnosti
vyrobkii. Na vyrobcich musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce a ¢islo umoziujici vyrobek
identifikovat a pfifadit k nému pfislusnou technickou dokumentaci. Je-li vyrobek dovéazen,
musi byt na vyrobku uvedeno rovnéz jméno a adresa dovozce. Kazdy hospodarsky subjekt
musi byt dale na Zadost orgdnt schopen identifikovat hospodaisky subjekt, ktery mu vyrobek
dodal nebo kterému on vyrobek dodal.

3.3. Harmonizované normy

Soulad s harmonizovanymi normami ptedpoklada shodu se zakladnimi pozadavky. Dne
1. &ervna 2011 prijala Komise navrh nafizeni o evropské normalizaci’, ktery stanovi
horizontalni pravni rdmec pro evropskou normalizaci. V navrhu daného nafizeni jsou mimo
jiné obsaZena ustanoveni o Zadostech Komise adresovanych evropskym normalizacnim
subjektlim, o namitkéach proti harmonizovanym normam a o ucasti hospodarskych subjektii na
procesu normalizace. Ustanoveni smérnice 94/9/ES, jez se tykaji stejnych aspekti, byla tudiz
z tohoto navrhu z diivodu pravni jistoty vypusténa.

Ustanoveni o pfedpokladané shodé na zéklad¢ souladu s harmonizovanymi normami byla
pozménéna za ucelem upfesnéni rozsahu predpokladu v pripade, Zze se normy zdkladnich
pozadavkl tykaji pouze ¢astecné.

34. Posouzeni shody a oznaceni CE

Smérnice 94/9/ES vymezila pfislusné postupy posuzovani shody, které maji vyrobci
povinnost pouzit, aby prokazali, Ze jejich vyrobky jsou v souladu se zdkladnimi pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost. Navrh tyto postupy uvadi do souladu s jejich aktudlni verzi
obsazenou v rozhodnuti NPR. Prvky postupii specifické pro toto odvétvi byly zachovany.

Obecné zédsady oznaceni CE jsou stanoveny v ¢lanku 30 natfizeni ¢. 765/2008 a do tohoto
navrhu byla zaclenéna podrobnd ustanoveni tykajici se pfipojovani oznaCeni CE a
specifického oznaceni na ochranu proti vybuchu na vyrobky.

3.5. Oznamené subjekty

Navrh zpfistiuje kritéria oznamovani pro oznamené subjekty. Stanovuje, ze pozadavky na
oznamovani musi plnit rovnéz pobocky nebo subdodavatelé. Definuje zvlastni pozadavky
tykajici se oznamujicich organi a upravuje postup oznamovani oznamenych subjekti.
Zpusobilost oznameného subjektu musi byt prokdzana osvédcenim o akreditaci. Pokud
zpusobilost ozndmeného subjektu nebyla hodnocena postupem akreditace, musi ozndmeni

2 KOM(2011) 315 v kone¢ném znéni.
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zahrnovat podklady, ze kterych je patrné, jak byl dany subjekt hodnocen. Clenské staty budou
moci vii¢i oznameni vznést namitku.

3.6. Dozor nad trhem a postup vyuziti ochranné dolozky

Néavrh méni stavajici postup vyuziti ochranné dolozky. Zavadi fazi vymény informaci mezi
¢lenskymi staty a uptesiiuje kroky, které maji dot¢ené organy podniknout pfi zjisténi vyrobku,
ktery neni v souladu s pravnimi ptedpisy. Postup vyuziti ochranné dolozky v pravém slova
smyslu, kdy je na urovni Komise piijato rozhodnuti, zda je opatfeni opravnéné, ¢i nikoli, je
zahéajeno pouze v piipad¢, ze nektery Clensky stat vznese vici opatieni, jez se tyka vyrobku,
namitku. Neni-li ve véci pfijatého restriktivniho opatieni vysloven nesouhlas, musi vSechny
Clenské staty ucinit na svém uzemi piislusné kroky.

3.7. Postup projednavani ve vyboru a akty v pifenesené pravomoci

Ustanoveni, kterymi se fidi fungovani stalych vybort, byla upravena podle novych pravidel
pro akty v pienesené pravomoci stanovenych v ¢lanku 290 Smlouvy o fungovani EU a podle
novych ustanoveni o provadécich aktech stanovenych v natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zptisobu, jakym &lenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci®.

Smérnice 94/9/ES ustanovila staly vybor. Jelikoz se tento vybor nepodili na piijimani
provadécich aktl stanovenych v ¢lanku 291 Smlouvy o fungovani EU a podle nové smérnice
neni nutno pfijimat provadéci akty, bylo toto ustanoveni z navrhu vypusténo.

Komise vytvoii pracovni skupinu odbornikdi v souladu se sdélenim predsedy Komise —
Ramec pro skupiny odbornikti Komise: horizontalni pravidla a vefejny rejstiik (K(2010) 7649
v kone¢ném znéni), kterd bude provadét ukoly stalého vyboru stanoveného smérnici 94/9/ES
s cilem zkoumat veskeré otazky tykajici se provadéni smérnice.

4. PRAVNI STRANKA NAVRHU

Pravni zaklad

Zakladem navrhu je ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Zasada subsidiarity

Pravomoc v otazkach vnitiniho trhu sdili Unie spole¢né s ¢lenskymi staty. Zasada subsidiarity
je uplatiiovdna zejména u nové pridanych ustanoveni, jejichz cilem je zlepSit efektivni
prosazovani smeérnice 94/9/ES, konkrétné v piipadé ustanoveni o povinnostech dovozce
a distributora, o sledovatelnosti, 0 posuzovani a oznamovani oznamenych subjektd, jakoZz i
v ptipad¢ prisnéjSich povinnosti v oblasti spoluprace v ramci zrevidovanych postupti dozoru

nad trhem a ochrany.

ZkuSenosti s prosazovanim pravnich predpist ukazaly, Ze opatfeni pfijatda na vnitrostatni
urovni dala vzniknout rliznym pfistupim a vedla k riznému zachazeni s hospodaiskymi

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zplsobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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subjekty uvnitt EU, coz je v rozporu s cilem této smérnice. Opatfeni pfijata na vnitrostatni
urovni za ucelem feSeni problémii mohou pusobit prekazky branici volnému pohybu zbozi.
Kromé toho je jejich plisobnost omezena na uzemi Clenského statu. Vzhledem k rostouci
globalizaci obchodu se pocet preshranicnich problémi neustdle zvySuje. Opatieni
koordinované na urovni EU muze 1épe pfispét ke stanovenym cilim a napomutize zejména ke
zefektivnéni dozoru nad trhem. Z toho diivodu je vhodnéjsi pfijmout opatfeni na trovni EU.

Pokud jde o nejednotnost jednotlivych smérnic, tento problém muize fesit jedin¢ zakonodarce
EU.

Proporcionalita

V souladu se zasadou proporcionality neptfekracuji navrhované zmény ramec toho, co je
nezbytné k dosazeni stanovenych cili.

Nové nebo pozménéné povinnosti nepiedstavuji zbyteCnou zatéz nebo naklady ani pro
primyslové odvétvi, zejména malé a stfedni podniky, ani pro spravni organy. U zmén
s negativnim dopadem byla provedena analyza dopadi doty¢né varianty, ktera umoziuje
nalézt nejpfimérendjsi feSeni problémi. Neékteré zmény se tykaji zlepSeni jasnosti stavajici
smérnice, pficemz nezavadéji zddné nové pozadavky, které by mély dopad na naklady.

Pouzita legislativni metoda

Za Ucelem zajisténi souladu s rozhodnutim NPR je tfeba provést ve smérnici 94/9/ES tadu
podstatnych zmén. V zajmu zajisténi srozumitelnosti pozménéného textu byla v souladu

~ o7 . ’ o4 ¥ o
ptepracovani pravnich aktti” zvolena metoda pfepracovani.

Zmény provedené ve smérnici 94/9/ES se tykaji: definic, povinnosti hospodaiskych subjekti,
predpokladu shody na zaklad¢ souladu s harmonizovanymi normami, prohlaSeni o shodg,
oznaceni CE, oznamenych subjektl, postupu vyuZiti ochranné doloZky a postupti posuzovani
shody.

Néavrh neméni oblast plisobnosti smérnice, ani zakladni pozadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost.
5. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Névrh nemd zadné disledky pro rozpocet EU.

6. DALSI INFORMACE
ZruSeni platnych pravnich predpisi
Ptijeti navrhu povede ke zruseni smérnice 94/9/ES.

Evropsky hospodarsky prostor

4 Uk vést. C 77, 28.3.2002.
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Navrh se tyka EHP, a proto by oblast jeho plsobnosti mé¢la byt rozsifena i na Evropsky
hospodatsky prostor.
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| W 94/9/ES (piizpiisobeny)
2011/0356 (COD)

Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o sblizexani O harmonizaci XI pravnich piedpisu ¢lenskych stati tykajicich se zafizeni
a ochrannych systémi urcenych k pouZziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu

(Prepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu :
Unie <X, a zejména na ¢lanek =1=99a IZ> 114 <ZI teto smlouvy,

i > o fungovani Evropské

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,
v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

{4 novy

(1)  Smérnice 94/9/ES Evropského parlamentu a Rady ze dne 23. biezna 1994 o sblizovani
pravnich pfedpist cClenskych statd tykajicich se zafizeni a ochrannych systému
uréenych k pouziti v prostiedi s nebezpedim vybuchu® byla podstatnd zménéna.
Vzhledem k novym zméndm by uvedend smérnice méla byt z ditvodu srozumitelnosti
a prehlednosti pfepracovana.

(2)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni
vyrobki na trh a kterym se zruSuje natizeni (EHS) & 339/93' stanovi pravidla
akreditace subjektti posuzovéani shody, rdmec pro dozor nad trhem s vyrobky a pro
kontroly vyrobki ze tietich zemi a stanovi obecné zasady pro oznaceni CE.

> Ut. vést. C [...], [Datum], s. [...].
i Ut. vést. L 100, 19.4.1994, s. 1.
i Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.

10 CS



€)

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. ¢ervence 2008
o spoleéném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady
93/465/EHS® stanovi spole¢ny ramec pro spoleéné zasady a referenéni ustanoveni, jez
se maji pouzit ve vSech pravnich predpisech harmonizujicich podminky uvadéni
vyrobkd na trh s cilem poskytnout souvisly zaklad pro revizi nebo ptepracovani
uvedenych pravnich pfedpist. Smérnice 94/9/ES by méla proto byt upravena tak, aby
byla v souladu s uvedenym rozhodnutim.

(4)

W 94/9/ES 1 . bod odtivodnéni
(ptizptisobeny)

wzhledemktomu—se&Clenské staty jsou na svém tGzemiek odpovédné za zajisténi
bezpecnosti a zdravi osob, a pfipadné domadcich zvifat a majetku, a zvlasté zdravi
a bezpecnost pracovnikl pred nebezpecim plynoucim z pouzivani zafizeni a systémil
poskytujicich ochranu v prostfedi s nebezpecim vybuchus.

WV 94/9/ES 2. bod odiivodnéni
(ptizpiisobeny)

WV 94/9/ES 3. bod odiivodnéni
(prizpisobeny)

WV 94/9/ES 4. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

W 94/9/ES 5. bod odiivodnéni
(prizpisobeny)

Uf veést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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W 94/9/ES 6. a 8. bod odiivodnéni
(ptizplisobeny)

(5) ; dvaftet Ssmérnice |Z> 94/9/ES <Z|

ﬂa%%aﬁ%eb% nebezpem Vybuchu pro dulm 1 povrchova zatizeni. <X] !e%h%eéem
tomu—re—obé—uvedené X ObE tyto X skupiny zafizeni se pouzivaji v mnoha
obchodnich a primyslovych odvétvich a maji zna¢ny hospodarsky vyznam.

WV 94/9/ES 7. bod odiivodnéni
(ptizpisobeny)

W 94/9/ES 9. bod odiivodnéni
(prizpisobeny)

(6)  wzhledem—dtemu—2e pPro zajiSténi bezpecnosti ochrannych zafizeni a systémil je
zasadni splnéni zéldadniek pozadavkl na ochranu zdravi a bezpe€nost.;=ze=se {Tyto
pozadavky > by se mély delit <XI &k na obecné a doplitkové pozadavky, které musi
ochranné zafizeni a systémy spliiovat..==2e-7Zvlast¢ doplinkové pozadavky jseu—aréens
koechrané—pfed [ by mély zohlednovat ] skuteCnasmm nebo potencialnis
nebezpeCim X . X =%e—snaNa ochranné zafizeni a systémy X> by <XI se proto
> mél X] bude vztahovat alespon jeden z téchto pozadavki, kde to je nutné pro
jejich spravnou funkci nebo s ohledem na jejich uréené pouziti X> . <XI =ze Pro
nevybusSnost ochrannych zafizeni a systémt ma prvofadou dilezitost znalost ur¢eného
pouziti DX . <X =%e Je nezbytné, aby vyrobci podavali uplné informace X> . <X] =e
Je rovnéz nezbytné, aby byla dané DX uvedena <XI zafizeni zvlastné a jednoznacné
oznacena s uvedenim jejich pouzitelnosti v prostiedi s nebezpec¢im vybuchu.

W 94/9/ES 10. bod odiivodnéni
(ptizplisobeny)
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(7)

WV 94/9/ES 11. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

szhledem-tetemu—%e Mmusi byt zachovany zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost, aby byla zajisténa bezpecnost zatizeni DO . X1 =ze Ttyto pozadavky
sust DO by mély <XI byt uplatiiovany rozumné s ohledem na stav techniky v dobé
navrhovani i na hlavni technické a ekonomické pozadavky.

WV 94/9/ES 12. bod odtivodnéni
(prizpisobeny)

WV 94/9/ES 13. bod odtivodnéni
(prizpisobeny)

WV 94/9/ES 14. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

13



WV 94/9/ES 15. bod odtivodnéni
(ptizpisobeny)

WV 94/9/ES 16. bod odiivodnéni
(prizpisobeny)

WV 94/9/ES 17. bod odtivodnéni
(ptizpisobeny)

WV 94/9/ES 18. bod odtivodnéni
(ptizpisobeny)

14

WV 94/9/ES 19. bod odtivodnéni

(prizpisobeny)

Cuv_ 7
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WV 94/9/ES 20. bod odtivodnéni

(ptizpiisobeny)

~

®)

©)

(10)

an

(12)

(13)

(14)

(15)

4 novy

Odpovédnost za soulad vyrobku s pravnimi pfedpisy by mély nést hospodarské
subjekty podle role, kterou hraji v dodavatelském fetézci, aby byla zajisténa vysoka
urovenl ochrany vetejnych zajmi, jako je zdravi a bezpecnost a ochrana koncovych
uzivateld a Zivotniho prostredi, jakoz i spravedliva hospodaiska soutéz na trhu Unie.

Vsechny hospodafské subjekty zapojené do dodavatelského a distribucniho fetézce by
m¢ély pfijmout vhodna opatieni, ktera zajisti, aby na trh dodavaly pouze vyrobky, které
jsou vsouladu stouto smérnici Je tfeba stanovit jasné a vyrovnané rozdéleni
povinnosti odpovidajici roli jednotlivych subjektl, kterou maji v procesu dodavani
a distribuce.

Vzhledem k tomu, ze vyrobce zna podrobné proces ndvrhu a vyroby, ma nejlepsi
moznosti provést celkovy postup posouzeni shody. Posuzovani shody by tedy mélo
zlstat povinnosti pouze vyrobce.

Je nezbytné zajistit, aby vyrobky z tfetich zemi vstupujici na trh Unie spliovaly
pozadavky této smérnice, a zejména, aby je jejich vyrobci podrobili fadnym postuptim
posouzeni. Na dovozce by se proto mélo vztahovat ustanoveni, podle néjZ maji zajistit,
aby vyrobky, které uvadéji na trh, byly v souladu s pozadavky této smérnice, a aby na
trh neuvadéli vyrobky, které s témito pozadavky v souladu nejsou ¢i predstavuji urcité
riziko. Na dovozce by se rovnéz mélo vztahovat ustanoveni, podle néjz maji zajistit,
aby byly provedeny postupy posuzovani shody aaby oznaceni vyrobku
a dokumentace vypracovana vyrobci byly k dispozici ke kontrole ze strany organii
dozoru.

Distributor dodava vyrobek na trh poté, co jej na trh uvedl vyrobce nebo dovozce,
am¢él by jednat s ndlezitou péci, aby jeho nakladani s danym vyrobkem neovlivnilo
nepiiznivé soulad vyrobku s pravnimi predpisy.

Pti uvedeni vyrobku na trh by mél kazdy dovozce uvést na vyrobku své jméno
aadresu, na niz jej lze kontaktovat. Pokud to rozmér nebo povaha vyrobku
neumoznuje, jsou mozné vyjimky. Ty zahrnuji i pfipad, kdy by dovozce musel za
ucelem uvedeni svého jména a adresy otevfit obal dané¢ho vyrobku.

Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede vyrobek na trh pod svym vlastnim
jménem nebo ochrannou znamkou, nebo jej zméni tak, ze miZe ovlivnit shodu
s pozadavky této smérnice, by m¢l byt povazovan za vyrobce, a m¢l by vzit na sebe
povinnosti vyrobce.

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do
ukolti dozoru nad trhem, které¢ provadéji ptislusné vnitrostatni organy, a meli by byt
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

pripraveni na aktivni ti¢ast a poskytovat t€mto organtim vSechny nezbytné informace
tykajici se dot€ené¢ho vyrobku.

Zajisténi sledovatelnosti vyrobku v celém dodavatelském fetézci prispiva ke
zjednoduseni a vét§i ucéinnosti dozoru nad trhem. Uginny systém sledovatelnosti
usnadiiuje organim dozoru nad trhem dohledat hospodaisky subjekt, ktery dodal na
trh vyrobky, jeZ nejsou v souladu s pravnimi predpisy.

Tato smérnice by se méla omezit na stanoveni zakladnich pozadavkd na ochranu
zdravi a bezpe€nost. V zajmu zjednoduSeni posuzovani shody s uvedenymi
pozadavky, je pro ucely stanoveni podrobnych technickych specifikaci téchto
pozadavkll nezbytné stanovit predpoklad shody pro vyrobky, které jsou ve shodé
s harmonizovanymi normami, které jsou pfijaty v souladu s natfizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. [../..] ze dne [.....] o evropské normalizaci a zméné smérnic
Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES,
94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/105/ES
a 2009/23/ES™.

Naftizeni (EU) ¢. [../..] [o evropské normalizaci] stanovi postup pro namitky proti
harmonizovanym normam, pokud tyto normy zcela nespliiuji pozadavky této
smérnice.

Ve snaze umoznit hospodarskym subjektim prokazat a prislusSnym orgdnim zajistit,
ze vyrobky doddvané na trh spliuji zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpeCnost, je nezbytné stanovit postupy posuzovani shody. Rozhodnuti
¢. 768/2008/ES stanovi moduly postupi posuzovani shody od nejmirngjsiho po
nejpiisnéjsi podle miry souvisejiciho rizika a pozadované urovné bezpecnosti. Pro
ucely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoZ i s cilem vyhnout se
variantdm ad hoc by postupy posuzovani shody mély byt zvoleny z téchto modula.

Vyrobce by mél vypracovat EU prohlaseni o shodé, ve kterém poskytne podrobné
informace o shodé¢ vyrobku s pozadavky této smérnice.

Oznaceni CE, které vyjadiuje shodu vyrobku, je viditelnym vysledkem celého
postupu, jehoz soucasti je posouzeni shody v Sir§Sim smyslu. Obecné zasady pouziti
oznaceni CE jsou stanoveny v natizeni (ES) ¢. 765/2008. V této smérnici by méla byt
stanovena pravidla tykajici se pfipojovani oznaceni CE.

Postupy posuzovani shody stanovené v této smernici vyzaduji zasah ze strany subjekt
posuzovani shody, které jsou ozndmeny ¢lenskymi staty Komisi.

Zkusenosti ukazaly, ze kritéria stanovena ve smérnici 94/9/ES, jez musi subjekty
posuzovani shody splnit, aby mohly byt oznameny Komisi, nedostacuji k zajisténi
toho, aby tyto subjekty vykonavaly svou ¢innost na stejné¢ vysoké urovni vykonnosti
v celé¢ Unii. Je vSak nezbytné, aby vsSechny oznamené subjekty vykondvaly své
povinnosti na stejné urovni a za podminek rovné hospodaiské soutéze. K tomu je tteba
stanovit povinné¢ pozadavky pro subjekty posuzovani shody, které si pteji byt
oznameny za ucelem poskytovani sluzeb posuzovani shody.

14

Ut. vést. L [...], [Datum], s. [...].
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24

(25)

(26)

27

(28)

(29)

(30)

(€1)

(32)

V z4jmu zajisténi jednotné urovné kvality posuzovani shody je téZ nutno stanovit
pozadavky, které musi splnit oznamujici orgdny a ostatni subjekty zapojené do
posuzovani, oznamovani a kontroly oznamenych subjekta.

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, Ze spliluje kritéria stanovena
harmonizovanymi normami, predpoklada se, Ze spliuje prislusné pozadavky
stanovené v této smeérnici.

Systém stanoveny v této smérnici by mél byt doplnén akreditacnim systémem
stanovenym v nafizeni (ES) ¢&.765/2008. Vzhledem ktomu, Ze akreditace je
zakladnim prostfedkem ovérovani zpusobilosti subjektii posuzovani shody, méla by
byt rovnéZ pouZzivana pro ucely oznamovani.

Transparentni akreditace stanovend v natizeni (ES) ¢. 765/2008 zajist'ujici nezbytnou
miru divéry v osvédCeni o shodé¢ by méla byt ze strany vnitrostatnich vetejnych
organti v Unii povazovana za nejvhodnéjsi zptisob pro prokézani odborné zptisobilosti
subjektli posuzovani shody. Vnitrostatni organy se vSak mohou domnivat, Ze maji
vhodné prostiedky, aby toto hodnoceni provadély samy. V takovém piipad€, aby
zajistily odpovidajici Uroven divéryhodnosti hodnoceni provedené¢ho jinymi
vnitrostatnimi organy, by mély Komisi a ostatnim ¢lenskym statt piedlozit pottebné
doklady, které prokazuji, Ze hodnocené subjekty posuzovéani shody spliiuji vSechny
ptislusné regulacni pozadavky.

Subjekty posuzovani shody casto zadavaji cast svych cinnosti souvisejicich
s posuzovanim shody subdodavatelim nebo pobocce. V zajmu zachovani Urovné
ochrany pozadované pro vyrobky, které¢ maji byt uvedeny na trh Unie, je nezbytné,
aby subdodavatelé apobocky provadéjici posuzovani shody spliovaly stejné
pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto dulezité, aby se posuzovani zptsobilosti
a vykonnosti subjektll, jez maji byt ozndmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjektii
tykaly rovnéz ¢innosti, které provadi subdodavatelé a pobocky.

Je nezbytné zvysit U€innost a prihlednost oznamovaciho postupu a zejména ho
prizptsobit novym technologiim, a umoznit tak oznamovani on-line.

Vzhledem k tomu, ze ozndmené subjekty mohou své sluzby nabizet na uzemi celé
Unie, je vhodné dat ostatnim Clenskym statim a Komisi moznost vznést namitky
tykajici se oznameného subjektu. Je proto dulezité stanovit dobu, béhem niz bude
mozné vyjasnit veskeré pochyby nebo obavy tykajici se zpusobilosti subjektt
posuzovani shody, difive nez za¢nou pracovat jako ozndmené subjekty.

Z davodu konkurenceschopnosti je dilezité¢, aby oznamené subjekty pouzivaly
postupy posuzovani shody, které zbytecné nezatézuji hospodaiské subjekty. Ze
stejného divodu a v zadjmu zajiSténi rovného zachazeni s hospodaiskymi subjekty je
nutno zajistit jednotné technické pouzivani postupi posuzovéani shody. Toho lze
nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi oznamenymi subjekty.

V zajmu préavni jistoty je nezbytné objasnit, Ze se na vyrobky, na které se vztahuje tato
smérnice, vztahuji pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie a kontroly vyrobki
vstupyjicich na trh Unie stanovena v natizeni (ES) ¢. 765/2008. Tato smérnice by
nemeéla Clenskym statiim branit, aby si samy zvolily pfislusné organy, které tyto ukoly
budou provadeét.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37

(38)

(39)

(40)

Smérnice 94/9/ES jiz stanovi ochranny postup. V zdjmu zvySeni transparentnosti
a zkraceni doby zpracovani je nezbytné zlepSit stavajici postup vyuZiti ochranné
dolozky, a dosahnout tak jeho vétsi Ucinnosti, arovnéz lépe vyuzit odbornych
zkuSenosti clenskych stata.

Stavajici systém by mél byt doplnén postupem umoziujicim, aby byly zicastnéné
strany informovany o planovanych opattenich, pokud jde o vyrobky ptedstavujici
riziko pro zdravi a bezpe¢nost osob nebo pro ochranu jiného vetejného zajmu. Tento
postup by mél rovnéz orgdnim dozoru nad trhem umoznit, aby ve spolupréici
s ptislusnymi hospodaiskymi subjekty zacaly jednat co nejdiive, pokud jde o tyto
vyrobky.

Pokud c¢lenské staty a Komise souhlasi, ze opatifeni piijata ¢lenskym stitem jsou
opravnénda, nemél by se vyzadovat Zadny dalSi zdsah Komise, kromé ptipadi, kdy
muze byt nesoulad s pravnimi predpisy zpusoben nedostatky dané harmonizované
normy.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce ukladané v piipadé poruseni
ustanoveni vnitrostatniho prava piijatych na zékladé¢ této smérnice a zajistit jejich
provadéni. Tyto sankce by mély byt uc¢inné, priméiené a odrazujici.

Je nezbytné stanovit pfechodnd opatfeni, kterd umozni doddvat na trh a uvadét do
provozu vyrobky, které jiz byly na trh uvedeny v souladu se smérnici 94/9/ES.

Jelikoz cile této smérnice, totiZ zajistit, aby vyrobky na trhu spliovaly pozadavky na
vysokou uroveil ochrany zdravi a bezpecnosti a dalSich vetejnych zajmu, a zaroven
zaruCit fungovani vnitfniho trhu, nemiZe byt uspokojivé dosazeno na urovni
Clenskych stat, a proto jej z divodu rozsahu a u¢inkl této smérnice mize byt 1épe
dosazeno na urovni Unie, mize Unie pifijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality, jak je stanovena v uvedeném clanku, nepiekraCuje tato smérnice
ramec toho, co je pro dosazeni tohoto cile nezbytné.

Povinnost provést tuto smérnici ve vnitrostdtnim pravu by se méla omezovat na
ustanoveni, kterd v porovnani se smérnici 94/9/ES predstavuji podstatnou zménu.
Povinnost provést ve vnitrostatnim pravu nezménéna ustanoveni totiz vyplyva ze
smérnice 94/9/ES.

Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti Clenskych stati tykajici se lhit pro

provedeni smérnice 94/9/ES ve vnitrostatnim pravu a pro jeji pouzitelnost uvedenych
v ptiloze X casti B,
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| ¥ 94/9/ES

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1

‘ WV 94/9/ES (piizptsobeny)

8 [X> OBECNA

USTANOVENI <ZI

Clanek 1

B> Predmet <7

1. Tato smérnice se vztahuje na B tyto vyrobky: <X

| ¥ 94/9/ES

a) zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostiedi s nebezpe¢im vybuchu;=

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

e-na Bbezpecnostni, ovladaci a regulacni pfistroje, které

jsou urceny k pouziti mimo prostredl s nebezpe¢im vybuchu, avSak jsou nutné pro bezpecné
fungovani zafizeni a ochrannych systéml urcenych k pouziti v prostfedi s nebezpecim
vybuchu, nebo k jejich fungovani ptispivaji.

4-2. Tato smérnice se nevztahuje na X> tyto vyrobky <XI:

| ¥ 94/9/ES

zdravotnické prosttedky urcené k pouziti v 1ékarském prostiedi;

zafizeni aochranné systémy, unichZz nebezpe¢i vybuchu vyplyva pouze
z pritomnosti vybusnin nebo chemicky nestabilnich latek;

zafizeni urCena k pouziti v domacnostech a nekomer¢nim prostiedi, kde se muze
prostiedi s nebezpecim vybuchu vytvofit jen ziidka, pouze jako vysledek ndhodného
uniku topného plynu;

osobni ochranné prostiedky, na které se vztahuje smérnice Rady 89/686/EHS"’;

15

Ut. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
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— namoini plavidla a mobilni pobfezni objekty, véetné zatizeni na palubé téchto
plavidel nebo objektu;

— dopravni prostiedky, tj. vozidla a jejich pfivésy, které jsou urCeny vyhradné pro
pfepravu cestujicich letecky, lodi nebo po silniéni nebo Zelezni¢ni siti, jakoZz
i dopravni prostiedky uréené k ptepravé zbozi letecky, lodi nebo po vefejné silnicni
nebo Zeleznicni siti. Nejsou vynata vozidla urcend k pouziti v prostiedich
s nebezpecim vybuchu;

— zatizeni podle €l. 223346 odst. 1 pism. b) Smlouvy.

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

Clanek 2

L2 Definice <7

3= Pro ucely této smérnice se této smérnice se

| ¥ 94/9/ES

1) & ,z&afizenim™ se—rezuméy stroje, pfistroje, pevndé nebo mobilni zafizeni, ovladaci
soucasti a jejich pristrojové vybaveni a detekéni nebo preventivni ochranné systémy, které
jsou samostatné nebo spoleéné ureny pro vyrobu, ptenos, akumulaci, méfeni, regulaci
a pfeménu energie a/nebo zpracovavani materidlu a které jsou schopny zptsobit vybuch
v disledku svych vlastnich potencialnich zdroji vznicenis;

WV 94/9/ES
= novy

2) b ,,09chrannymi systémy* sesrezumést piistroje jiné nez soucasti vyse uvedenych zafizeni,
které jsou urceny k bezprostfednimu potlaceni pocate¢niho stadia vybuchu a/nebo k omezeni
rozsahu ucinkt vybuchového plamene a vybuchovych tlakii a které mohou byt soucasti
urcitého zafizeni nebo mohou byt svédéay = dodavany < na trh samostatné a pouZivany
jako nezavislé systémys;

| W 94/9/ES (prizpiisobeny)

v

3) & ,,sSoucastmi® serezumeés jakékoli prvky, které jsou dulezité pro bezpecné fungovani
zafizeni a ochrannych systému, av§ak nemaji nezavislou funkci;=

;%’E v oo v ;/

4) B, ,vybusnym prostredim™ <X] sSmés hotlavych latek v podobé plynt, par, mlhy nebo
prachu se vzduchem pfi atmosférickych podminkach, ve které se po vzniceni rozsiti hoteni do
celé nespalené smési;=

20 CS



CS

5) B ,prostiedim s nebezpecim vybuchu® <XI pProstredi, které se mize stat vybuSnym
v disledku mistnich a provoznich podmineks;

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

6) ..sSkupinoua zafizeni I zehemuse zafizeni uréend k pouziti v podzemnich cCastech dola
a v téch castech povrchovych zatizeni téchto doli, které mohou byt ohrozeny dilnim plynem
a/nebo hoflavym prachem: X , zahrnujici kategorie M1 a M2, jak stanovi pfiloha I; <XI

‘ WV 94/9/ES (piizptsobeny)

7) ,,sSkupinoua zatizeni 11 zehemuje zafizeni urCena k pouziti v ostatnich mistech, ktera
mohou byt ohrozena vybusnym prosttedim: X> | zahrnujici kategorie 1, 2 a 3, jak stanovi
ptiloha I; <XI

8) X, kategorii zafizeni® stanovenl pozadovanych urovm ochrany podle prllohy (&

9) X ,,ur¢enym pouzitim* <X] pRouziti za#
edst=2 [X> vyrobkl <X] v souladu se skupinou akategorn zafizeni a se vSemi 1nf0rmacem1

poskytnutymi vyrobcem, které jsou nezbytné pro bezpecné fungovani zefizeni—echrannyeh
systémt-apistress: DO vyrobki; X1

‘ {4 novy

[Cléanek RI rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

10) ,,doddnim na trh* jakékoli dodani vyrobku k distribuci, spotifebé nebo pouziti na trhu Unie
v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za tiplatu nebo bezplatn¢;

11) ,,uvedenim na trh* prvni dodéni vyrobku na trh Unie;

12) ,,vyrobcem* fyzicka nebo pravnickd osoba uvadéjici na trh pod svym jménem nebo
ochrannou zndmkou vyrobek, ktery vyrabi, nebo ktery si nechava navrhnout nebo vyrobit;

13) ,,zplnomocnénym zéastupcem* fyzicka nebo pravnickd osoba usazena v Unii, kterd byla
pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pfi plnéni konkrétnich kol

14) ,,dovozcem* fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v Unii, kterd uvadi na trh Unie
vyrobek ze tieti zemg;
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15) ,distributorem* fyzicka nebo pravnicka osoba v dodavatelském tetézci, kromé vyrobce ¢i
dovozce, kterd vyrobek dodéava na trh;

16) ,,hospodarskymi subjekty* vyrobce, dovozce, distributor a zplnomocnény zastupce;

17) ,technickou specifikaci“ dokument, ktery ptredepisuje technické pozadavky, které ma
vyrobek, postup nebo sluzba spliovat;

18) ,,harmonizovanou normou“ harmonizovana norma stanovend v ¢l. 2 odst. 1 pism. c)
natizeni (EU) €. [../..] [o evropské normalizaci];

19) ,,akreditaci“ akreditace stanovena v ¢l. 2 odst. 10 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

20) ,,vnitrostatnim akreditacnim organem‘ akredita¢ni organ stanoveny v ¢l. 2 odst. 11
nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

21) ,,posouzenim shody* postup prokazujici, ze byly splnény zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpec€nost tykajici se vyrobku, postupu, sluzby nebo systému;

22) ,,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody,
vcetné kalibrace, zkouSeni, certifikace a kontroly;

23) ,,stazenim z ob&hu“ opatfeni, jehoz cilem je navraceni vyrobku, ktery byl jiz dodan
koncovému uzivateli;

24) ,stazenim z trhu* opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl vyrobek, ktery se nachazi v
dodavatelském fetézci, dodavan na trh;

25) ,,oznacenim CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, ze vyrobek je v souladu
s ptisluSnymi poZadavky stanovenymi v harmoniza¢nich pravnich ptedpisech Unie, které
upravuji jeho ptipojovani;

26) ,.harmonizacnimi pravnimi piedpisy Unie* veskeré pravni piedpisy Unie harmonizujici
podminky pro uvadéni vyrobki na trh.

WV 94/9/ES (piizptsobeny)
= novy

Cldanek 23

B> Dodani na trh <XJ

Clenske staty pfijmou veskera nezbytna opatrenl aby Zaih

H%%? '=> dodavany <3:' na trh a do provozu pouze tehdy,
: 2% 45 jsou-li nalezité 1nsta10vany a udrzovany a jsou-
li pouzivan IX> A souladu S <ZI k uréenym ucelegm a X> jsou ve shodé€ s touto smérnici <XI.
p y ¥y J

2. Hstaneveni tTaéto smérnice se nedotykaas opravnéni cClenskych statlis—wseuladu—se
Seateuvens ukladat takové poZzadavky, jeZ mohou pokladat za nezbytné, aby osoby, zvlasté

22

CS



CS

pak pracovnici, byly chranény pii pouzivani danse izend annY :
ﬁ@é%%@é&t% x> prlslusnych Vyrobku Xl za predpokladu Ze to neznamena zménu
téchto za# 7 X vyrobkl <X] zptisobem neuvedenym v této
smérnici.

3. Clenske staty nesmejl na Veletrzwh Vystavach a pii predvadéni branit predvadéni za¥izens;

: st=2 [X> vyrobki <XI, které needpewidaji
@ nesplnujl pozadavky <ZI této smermce% za predpokladu ze V1d1telne oznaceni zfetelné
udava, ze tyato za : A e X vyrobky <X smérnici aewyhovui
B> nesplnuji <X anelze je prodavat do té doby, dokud nebudou vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem usazenym ve Spele€enstsd O Unii XI uvedeny do shody.
V prubéhu predvadéni musi byt piijata pfiméifend bezpecnostni opatfeni pro zajisténi ochrany
osob.

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

Cldanek 34

B> Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost <XJ

IZ> Vyrobky <XI musi splnovat zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost uvedené
v priloze II, které se na n¢ vztahuji, se zietelem k jejich uréenému pouziti.

WV 94/9/ES (piizptsobeny)
= novy

Cldanek 45

L2 Volny pohyb <X

1. Clenské staty nesméji na svém tzemi zakazovat omezovat nebo bramt aa#&éeﬁ%
= dodavani < na trh a ® uvadéni < do provozu zs : 3
pedletl—edst=2 [X> vyrobku <X, které spliuji ustanoveni této smérnice.

2. Clenské staty nesméji zakazovat, omezovat nebo branit sxédéai = dodavani < na trh
soucast1 ktere jsou opatreny certlﬁkatem podle ¢l. 138 odst. 3 a které jsou ureny pro montaz
zafize s DO vyrobkt <X ve smyslu této smérnice.

| ¥ 94/9/ES
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‘ 4 novy

KAPITOLA 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Clanek 6 [Clanek R2 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Povinnosti vyrobcii

1. Pfi uvadéni vyrobkli na trh musi vyrobci zajistit, aby tyto vyrobky byly navrhovany
a vyrobeny v souladu se zakladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost stanovenymi
v priloze II.

2. Vyrobci vyhotovi technickou dokumentaci uvedenou v piiloze II a provedou nebo si
nechaji provést postup posouzeni shody uvedeny v clanku 13.

Byl-li soulad vyrobku s platnymi pozadavky takovym postupem prokdzan, vypracuji vyrobci
EU prohlaseni o shodé¢ a ptipoji oznaceni CE a zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaSeni o shodé po dobu nejméné
deset let po uvedeni vyrobku na trh.

4. Vyrobci zajisti, Ze se pouzivaji postupy, diky kterym sériovd vyroba zlstane v souladu
s pozadavky. Je tfeba patiicné piihlédnout ke zméndm névrhu nebo parametri vyrobku
a zménam harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, na jejichz zéklad¢ se
prohlasuje shoda vyrobku.

5. Vyrobci zajisti, aby byl na jejich vyrobcich uveden typ, série nebo sériové ¢islo nebo
jakykoli jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v piipadech, kdy to velikost nebo
povaha vyrobku neumoziiuje, aby byla pozadovand informace uvedena na obalu nebo
v dokladu pfiloZeném k vyrobku.

6. Vyrobci uvadéji své jméno a adresu, na niz je Ize kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu ptilozeném k vyrobku. Adresa musi uvadét jediné misto, na
kterém lze vyrobce kontaktovat.

7. Vyrobci zajisti, aby byly k vyrobku pfilozeny v souladu s rozhodnutim piislusného
Clenského statu instrukce a bezpecnostni informace v jazyce, kterému koncovi uzivatelé
snadno rozumé;ji.

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze vyrobek, ktery uvedli na trh,
neni v souladu s touto smérnici, pfijmou okamzit€ nezbytnd napravna opatieni k uvedeni
vyrobku do souladu, nebo jej pfipadné stdhnou z trhu nebo z obéhu. Pokud navic vyrobek
predstavuje riziko, neprodlené o tom vyrobci informuji pfislusné wvnitrostatni organy
Clenskych stati, v nichz vyrobek dodavali na trh, a uvedou podrobnosti zejména o nesouladu
a o ptijatych napravnych opatienich.
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9. Vyrobci predlozi ptislusnému vnitrostdtnimu organu na zakladé jeho odtvodnéné zadosti
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku v jazyce, kterému
tento organ snadno rozumi. Spolupracuji s timto organem na jeho Zadost pii Cinnostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana vyrobky, které uvedli na trh.

Clanek 7 [Clanek R3 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zplnomocnéni zastupci
1. Vyrobce mize pisemné jmenovat svého zplnomocnéného zéstupce.

Povinnosti stanovené v €l. 6 odst. 1 a vypracovani technické dokumentace nesmi byt soucasti
povinnosti zplnomocnéného zastupce.

2. Zplnomocnény zastupce vykondva ukoly stanovené v plné moci, kterou obdrzel od
vyrobce. PInd moc musi zplnomocnénému zastupci umoznovat alespon:

(a) uchovavat EU prohlaSeni o shodé¢ a technickou dokumentaci pro potieby
vnitrostatnich kontrolnich ufadi nejméné po dobu deseti let po uvedeni vyrobku na
trh;

(b) podavat prislusnym vnitrostatnim organim na zakladé jejich odivodnéné zadosti

vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prok4zani shody vyrobku;

(©) spolupracovat s prisluSnym vnitrostatnim organem, pokud o to pozada na ¢innostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana vyrobky, na které se vztahuje plnd moc
zplnomocnéného zéstupce.

Clanek 8 [Clanek R4 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Povinnosti dovozcii
1. Dovozci uvadi na trh Unie pouze vyrobky, které jsou v souladu s pravnimi predpisy.

2. Pred uvedenim vyrobku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl pfislusny postup
posouzeni shody. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby vyrobek nesl
oznaceni CE a zvlaStni oznaceni ochrany proti vybuchu, aby k nému byly pfilozeny
pozadované doklady a aby vyrobce dodrzel pozadavky stanovené v €l. 6 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, ze vyrobek neni v souladu se
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v ptiloze II, nesmi uvést
vyrobek na trh, dokud nebude uveden do souladu. Pokud vyrobek piedstavuje riziko,
informuje o tom dovozce vyrobce, jakoz i organy dozoru nad trhem.

3. Dovozci uvadéji své jméno a adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu ptilozeném k vyrobku.
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4. Dovozci zajisti, aby byly k vyrobku pfiloZzeny v souladu s rozhodnutim ptislusného
¢lenského statu instrukce a bezpecnostni informace v jazyce, kterému koncovi uzivatelé
snadno rozumé;ji.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za vyrobek odpovédnost, skladovaci a ptepravni
podminky neohrozovaly soulad vyrobku se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenymi v priloze II.

6. Dovozci, ktetfi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Zze vyrobek, ktery uvedli na trh,
neni v souladu s poZadavky této smérnice, pfijmou okamzit¢ napravna opatieni, kterd jsou
nezbytnad k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej pfipadné stdhnou z trhu nebo z obéhu.
Pokud navic vyrobek piedstavuje riziko, neprodlené o tom dovozci informuji ptislusné
vnitrostatni organy Clenskych stat, v nichz vyrobek dodavali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatienich.

7. Dovozci nejméné po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh uchovavaji kopii EU
prohlaSeni o shod¢ pro potfeby organti dozoru nad trhem a zarucuji, Ze technické
dokumentace mize byt témto organim na pozadani predlozena.

8. Dovozci predlozi pfisluSnému vnitrostatnimu organu na zékladé jeho odlivodnéné zadosti
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku v jazyce, kterému
tento organ snadno rozumi. Spolupracuji s timto organem na jeho Zadost pifi Cinnostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana vyrobky, které uvedli na trh.

Cldanek 9 [Clanek RS rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Povinnosti distributoru

1. Pfi dodavani vyrobku na trh distributofi jednaji s fadnou péci, pokud jde o pozadavky této
smérnice.

2. Distributofi pfed dodanim vyrobku na trh nebo jeho uvedenim do provozu ovéfi, zda nese
pozadované oznaceni CE a zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu a zda jsou k nému
ptiloZzeny poZadované doklady a instrukce v jazyce, kterému koncovi uZivatelé v ¢lenském
staté, v némz je vyrobek uvadén na trh, snadno rozuméji, a zda vyrobce a dovozce splnili
pozadavky stanovené v €l. 6 odst. 5 a 6 a ¢l. 8 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze vyrobek neni v souladu se
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v ptiloze I, nesmi dodat
vyrobek na trh, dokud nebude uveden do souladu. Pokud vyrobek piedstavuje riziko,
informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za vyrobek odpovédnost, skladovaci a prepravni
podminky neohrozovaly soulad vyrobku se zadkladnimi pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenymi v ptiloze II.

4. Distributofti, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze vyrobek, ktery dodali na
trh, neni v souladu s pozadavky této smérnice, zajisti, ze budou pfijata nezbytnd napravna
opatteni k uvedeni vyrobku do souladu, nebo jej ptipadné stahnou z trhu nebo z obehu. Pokud
navic vyrobek predstavuje riziko, neprodlen¢ o tom distributofi informuji ptislusné
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vnitrostatni organy Clenskych stat, v nichz vyrobek dodavali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o pfijatych népravnych opatienich.

5. Distributoti ptedlozi ptisluSnému vnitrostatnimu orgédnu na zékladé¢ jeho odivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku. Spolupracuji
s timto organem na jeho Zzadost pifi Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana
vyrobky, které dodali na trh.

Clanek 10 [Clanek R6 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pripady, kdy se povinnosti vyrobce vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely této smérnice povazovan za vyrobce, na kterého se
vztahuji povinnosti vyrobce podle ¢lanku 6, pokud uvede vyrobek na trh pod svym jménem
nebo ochrannou znamkou nebo pokud upravi vyrobek, jenz byl na trh jiz uveden, takovym
zpusobem, ktery miize ovlivnit jeho shodu s pozadavky této smérnice.

Clanek 11 [Clanek R7 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Identifikace hospodarskych subjektit

Hospodarské subjekty musi na zadost organt dozoru nad trhem a po dobu nejméné deseti let
od uvedeni vyrobku na trh identifikovat:

(a) vSechny hospodarské subjekty, které jim dodaly vyrobek;
(b) vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly vyrobek.
Hospodartské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené v prvnim pododstavci

po dobu deseti let poté, co jim byl vyrobek dodan, a po dobu deseti let poté, co vyrobek
dodali.

KAPITOLA 3

SHODA VYROBKU

Clanek 12 [Clanek R8 rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Predpokiad shody

1. Predpoklada se, Ze vyrobky, které jsou ve shod¢ s harmonizovanymi normami nebo jejich
astmi, na nez byly odkazy zvetejnény v Urednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé se
zékladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost, jichz se tykaji tyto normy nebo jejich
¢asti, uvedenymi v ptiloze II.
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[Pokud harmonizovana norma spliiuje pozadavky, které zahrnuje a které jsou stanoveny
v ptiloze II nebo €lanku 21, Komise zvetejni v Urednim véstniku Evropské unie odkazy na
tyto normy. |

| ¥ 94/9/ES

2. Pokud nejsou k dispozici harmonizované normy, Clenské staty pfijmou nezbytna opatieni,
aby zainteresované¢ strany byly informovany o existujicich vnitrostatnich normach
a technickych specifikacich, které pokladaji za diilezité nebo uzitecné pro spravnou realizaci
zékladnich pozadavkil na ochranu zdravi a na bezpecnost, uvedenych v piiloze II.

WV 94/9/ES (piizptsobeny)
= novy

Clanek 813

22 Postupy posuzovani shody <]

1 Postupy X> , které je tfeba pouzit pro <XI posuzovani shody zafize

b)

> vyrobki <X, jsou tyto:

IX> pro <ZI zatizeni skuplny Iall, kategorle Mlal IZ) @ %%%%ﬁﬁ%ﬁr

DOStE %p#%%k@%&eﬁk%?ﬁ '=¢> EU prezkousem typu = gpodle prllohy
113, ve spojeni s > nékterym s téchto postupt <XI :

— postupem 28 i : = shoda s typem zaloZzena na
zabezpeceni kvality vyroby <2=' Q)odle ptilohy 1V3;; nebe

- postupem exSfovani—vyrebke = shoda s typem na zékladé ovéfovani
vyrobku <= épodle ptilohy V3;

B> pro <X zafizeni skupiny I a II, kategorie M 2 a 2.

1) u%l spalova01ch motord a elektrlckych zafizeni techto skupm akategoru

pouZie postup %p%ﬁeﬁeﬁh%%a = EU prezkousem
typ <2:' gpodle prllohy I113 ve spojeni s X> nékterym s téchto postupu <XI :

— postupem pess pes = shoda s typem zalozend na
internim fizeni Vyroby a kontrolnlm zkouseni vyrobku <= £podle ptilohy
VI3; nebe

— postupem 2a S g = shoda s typem na zaklad¢
zabezpeceni jakosti Vyrobku <3 épodle prilohy VII3;

%E postup ﬁe&aﬁ@%@%%@% = interni fizeni Vyroby <3=' gpodle prllohy
VIII3
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a

pfeda dokumentaci podle bodu 32 piilohy VIII ozndmenému subjektu, ktery co
nejdiive potvrdi jeji piijem a dokumentaci si ponecha.

d)

postupi podle B> tohoto odstavce <Z| eé&t=1= p% IZ> plsm <Z| a), b) a c) rovnéz

B> pouzit X ipostup ES—ewefevanikazdéhe—ednetlivého—=rel bkas = shoda na
zakladé ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku < gpodle prllohy IX3.

2. U nezavislych ochrannych systémii se pro posuzovani shody pouzije ustanevent
B> postup <XI podle odst. 1 pism. a) nebo edst—pism- d).

WV 94/9/ES (piizptsobeny)
= novy

wveer

3. Postupy podle odstavce 1 se pouziji i pro soucdsti podle ¢l. 54 odst. 2, s vyjimkou pfipojeni
oznaceni CE. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny we—Spelecensts
> v Unii X vyda osvédCeni = o shodé <=, které je jeho prohlaSenim o shod¢é soucasti
S ustanoventt teo—smernteetouto smeérnici, kﬁ%%%ﬂ%ﬂ@%%tﬂ%ﬂf#a které %
jejich charakteristiky a zpasob, jak musi byt zabudovany do za &
systému=L0 vyrobku <XI, aby byly splnény zakladm pozadavky X> na ochranu zdraV1 a
bezpecnost <X, které plat1 pro dokoncené za# systémy DO vyrobky <XI.

WV 94/9/ES (piizptsobeny)
= novy

4. M1m0t0 s ohledem na bezpecnostm hledlska uvedena \% bodu 1 2 7 prllohy II ﬂ%l%@%%

ptilohy VIIL

5. Odchylné od odstavci 1 az 4 mohou pfislusné orgadny na zaklad¢ nalezit¢ odivodnéné
zadost1 povoht aby byly na uzem1 daneho clenskeho statu uvedeny na trh a do provozu

en A é—piistreje st=2 [X> vyrobky <Xl, u nichz
nebyly p0u21ty postupy uvedene \ pieeée-he%l%h odstavcwh x> 1 az 4 <Xl, je-li jejich uvedeni
do provozu v zajmu bezpecnosti.

6. Zéznamy a korespondence VztahuJ101 se kpostupum uvedenym v odstavcwh 1 az &
> 4 <ZI _]SOLI Vypracovany v adletere & 5 o Ltariah L

IZ> a jazyce, kteremu
koncovi uzwatele snadno rozuméji a ktery stanovenl dotceny clensky stat <XI.

| ¥ 94/9/ES
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Clanek 14 [Clanek R10 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

EU prohlaseni o shode

1. EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, ze bylo prokdzano splnéni zékladnich pozadavkl na
ochranu zdravi a bezpecnost uvedenych v ptiloze II.

2. EU prohlaSeni o shod¢ je vypracovano podle vzoru uvedeného v pftiloze III rozhodnuti
¢. 768/2008/ES, obsahuje prvky stanovené v piislusnych postupech posuzovani shody
uvedenych v pfilohach III az IX této smérnice a je stale aktualizovéano. Je pteloZeno do jazyka
nebo jazykl pozadovanych ¢lenskym statem, v némz je vyrobek dodavan na trh.

3. Pokud se na vyrobek vztahuje vice nez jeden akt Unie vyzadujici EU prohlaseni o shodé,
vypracovava se jediné EU prohldSeni o shod¢ vztahujici se na vSechny tyto akty Unie.
Uvedené prohlaseni obsahuje identifikaci dotéenych aktli, véetné odkazl na zvetejnéni.

4. Vypracovanim EU prohldseni o shodé nese vyrobce plnou odpovédnost za soulad vyrobku
s timto prohlasenim.

Cldnek 15 [Clanek R11 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE podléha obecnym zdsadam uvedenym v ¢lanku 30 natizeni (ES) ¢. 765/2008.

CS 3 CS



CS

Cldnek 16 [Clanek R12 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pravidla a podminky pro pripojovani oznaceni CE a zvldstniho oznaceni ochrany proti
vybuchu

1. Oznaceni CE je viditeln¢, Citelné a nesmazatelné piipojeno k vyrobku nebo k jeho
vyrobnimu $titku. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku neni mozné nebo odiivodnéné, musi
byt pfipojeno k obalu a pritvodnim dokumentim.

2. Oznaceni CE se pfipoji pfed uvedenim vyrobku na trh. Toto oznaceni musi byt doprovazet

zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu @, doplnéné o znacku skupiny a kategorie zatizeni,
jak stanovi ptiloha II, bod 1.0.5.

3. Oznaceni CE, zvlaStni oznaceni a znacka uvedena v odstavci 2 jsou doplnény
identifika¢nim ¢islem oznameného subjektu v ptipadé jeho ucasti v kontrolni fazi vyroby.

Identifikacéni ¢islo oznameného subjektu pfipojuje sam subjekt, nebo je ptipojeno podle jeho
pokynt vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem.

4. K oznaceni CE, zvlaStnimu oznaceni a znacce uvedené v odstavci 2 a piipadné i
identifika¢nimu ¢islu uvedenému v odstavei 3 miize byt pfipojen piktogram nebo jakékoli jina
znacka oznacujici zvlastni riziko nebo pouZiti.

5. Piktogramy nebo jakékoli jiné znacky stanovené v této smérnici lze pouzivat pouze ve
spojeni s oznacenim CE.

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

: : X> Vyrobky, které jsou <X] navrzeny pro urcité
Vybusne prostredl— %%% musi byt odpovidajicim zptisobem oznaceny.

‘ U novy

KAPITOLA 4

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Cldnek 17 [Clanek R13 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Oznameni

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim subjekty opravnéné provadét tkoly
spojené s posouzenim shody tfetich stran podle této smérnice.
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Cldnek 18 [Clanek R14 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Oznamujici organy

1. Clenské staty ur¢i oznamujici organ odpovédny za vytvofeni a provadéni nezbytnych
postupil pro posuzovani a oznamovani subjektli posuzovani shody a za kontrolu ozndmenych
subjektl, véetné souladu s ustanovenimi ¢lanku 23.

2. Clenské staty mohou rozhodnout o tom, Ze posuzovani a kontrolu uvedené v odstavci 1
provadi vnitrostatni akreditacni organ ve smyslu natizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici organ ptenese na subjekt, ktery neni Ustfednim orgdnem vetejné spravy,
provadéni posouzeni, oznameni nebo kontrolu uvedené v odstavci 1, nebo jej timto tkolem
jinak povéri, musi byt tento subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliiovat pozadavky

stanovené v ¢l. 19 odst. 1 az 6. Dale musi tento subjekt pfijmout opatieni, aby byla pokryta
odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici organ nese za ukoly provedené subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou
odpovédnost.

Cldnek 19 [Clanek R15 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pozadavky tykajici se oznamujicich organii

1. Oznamujici orgén je zfizen takovym zpiisobem, aby nedochazelo k zadnym stietim z4jmu
se subjekty posuzovani shody.

2. Oznamujici organ je organizovan a provozovan tak, aby chranil objektivitu a nestrannost
svych ¢innosti.

3. Oznamujici organ je organizovan takovym zplisobem, aby kazdé rozhodnuti o oznameni
subjektu posuzovani shody provadély ptislusné osoby, jiné nez osoby provad¢jici posouzeni.

4. Oznamujici orgdn nenabizi ani neposkytuje zadné cinnosti, které provadéji subjekty
posuzovani shody, ani neposkytuje poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurencnim
zéakladé.

5. Oznamujici orgén zachovava divernost ziskanych informaci.

6. Oznamujici orgdn ma k dispozici dostatecny pocet kvalifikovanych pracovnikii, aby mohl
fadné vykonavat své povinnosti.
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Cldnek 20 [Clanek R16 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Informacni povinnost oznamujicich organii

Clenské staty informuji Komisi o svych vnitrostatnich postupech pro posuzovani a
oznamovani subjekti posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektli a o veskerych
zménach tykajicich se téchto informaci.

Komise tyto informace zvetejni.
Cldnek 21 [Clanek R17 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pozadavky tykajici se oznamenych subjektii

1. Pro ucely oznamovani musi subjekt posuzovani shody spliiovat pozadavky stanovené
v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody je zfizen podle vnitrostatnich pravnich predpisti a ma pravni
subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody je tfeti stranou nezavislou na organizaci nebo vyrobku, ktery
posuzuje.

Za takovyto subjekt mize byt povazovan subjekt patiici k hospodarskému sdruzeni nebo
profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na projektovani, vyrobg, dodavani,
montazi, pouzivani nebo udrzbé vyrobki, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokazana
jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stietu zajmu.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovedni za provadéni tikola
v ramci posuzovani shody nesmi byt osobami, které navrhuji, vyrabéji, dodavaji, instaluji,
nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji vyrobky, jez posuzuji, a nesmi byt ani
zplnomocnénymi zastupci jakékoli z téchto stran. To nevylu€uje pouzivani hodnocenych
vyrobk, které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych
vyrobki k osobnim ucellim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni ukolt
v ramci posuzovani shody se nesméji ptimo podilet na projektovani, vyrobé nebo konstrukei,
uvadéni na trh, instalaci, pouzivani nebo udrzbé téchto vyrobkul, ani zastupovat strany, které
se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesmé&ji provadét zadnou ¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich
nezavisly tsudek a nedotknutelnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani, k jejichz vykonavani
jsou tyto osoby oznameny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekt posuzovani shody musi zarucit, Zze Cinnosti jeho pobocek nebo subdodavatelli
neohrozuji diivérnost, objektivitu a nestrannost jeho ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici provadéji posuzovani shody na nejvyssi irovni
profesiondlni divéryhodnosti a pozadované technické zplsobilosti v konkrétni oblasti a
nesméji byt vystaveni zddnym tlakim a podnétim, zejména financnim, které by mohly
ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo
skupin osob, které maji na vysledcich téchto cinnosti zajem.
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6. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen provadét vSechny povinnosti spojené
s posuzovanim shody, které tomuto subjektu ukladaji ptilohy III az IX a pro néZ byl oznamen,
at’ jiz tyto povinnosti provadi sdm subjekt posuzovani shody, nebo jsou provadény jeho
jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani shody a
pro kazdy druh nebo kategorii vyrobki, pro né€z je oznamen, potiebné:

(a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostateCnymi zkuSenostmi potiebnymi k plnéni
ukoll souvisejicich s posuzovanim shody;

(b) popisy postupi, podle nichz je posuzovani shody provadéno a jez zajistuji
prihlednost téchto postupli a mozZnost jejich znovuzahdjeni; musi uplatiovat
nalezitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez vykondva jako oznameny
subjekt, a dalsi ¢innosti;

(©) postupy pro provadéni Cinnosti, jez fadné€ zohlednuji velikost, odvétvi, strukturu
podniki, miru sloZitosti technologie daného vyrobku a hromadny ¢i sériovy zpiisob
jeho vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k vhodnému provedeni technickych
a administrativnich ukoll spojenych s posuzovanim shody a ma pfistup k veskerému
potfebnému vybaveni nebo zatizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti spojenych s posuzovanim shody musi:

(a) mit pfiméfené technické a odborné vzdélani tykajici se vSech ¢innosti spojenych
s posuzovanim shody, pro které¢ byl subjekt posuzovani shody ozndmen;

(b) mit uspokojivou znalost pozadavkl souvisejicich s posuzovanim, které provadéji, a
odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadét;

(c) mit vhodné znalosti zakladnich pozadavkli na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenych v ptiloze II, prisluSnych harmonizovanych norem a pfislusnych
ustanoveni harmonizacnich pravnich piedpisi Unie a vnitrostatnich pravnich
predpisi a rozumét jim;

(d) byt schopni vypracovavat osvédceni, protokoly a zpravy prokazujici, ze byla
posouzeni provedena.

8. Musi byt zaruCena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho nejvyssiho vedeni a
pracovnik, kteti posuzovani provadeéji.

Odmeénovani nejvyssiho vedeni a pracovnikii subjektu posuzovani shody nezavisi na poctu
provedenych posouzeni nebo na jejich vysledcich.

9. Subjekt posuzovani shody uzavie pojisténi odpovédnosti, pokud tuto odpovédnost
nepievzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy nebo pokud neni za posuzovani
shody ptimo odpovédny sdm Clensky stat.

10. Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat sluzebni tajemstvi,
s vyjimkou styku s pfisluSnymi spravnimi organy clenského statu, v némz vykonavaji svou
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¢innost, pokud jde o veskeré¢ informace, které¢ ziskali pfi pInéni svych povinnosti podle ptiloh
III az IX nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravnich pfedpist, kterym se
uvedena ustanoveni provadi. Vlastnicka prava jsou chranéna.

11. Subjekt posuzovani shody se podili na pfisluSnych normalizacnich ¢innostech a na
¢innostech koordinacni skupiny oznameného subjektu zfizené podle pfislusnych
harmoniza¢nich pravnich ptedpisi Unie nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici o téchto
¢innostech informovani, a pouzivd jakozto vSeobecné pokyny spravni rozhodnuti a
dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek 22 [Clanek R18 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Predpoklad shody
Pokud subjekt posuzovani shody mulize prokazat, ze splituje kritéria stanovend piislusSnymi
harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néZ byly zvetejnény odkazy v Urednim

vestniku Evropskeé unie, ptredpoklada se, ze spliuje pozadavky stanovené v ¢lanku 21 do té
miry, do niZ se harmonizované normy na tyto poZadavky vztahuji.

Cldnek 23 [Clanek R20 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pobocky a subdodavatelé oznamenych subjektii

1. Pokud oznameny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli
nebo pobocce, zajisti, Zze subdodavatel nebo pobocka splituje pozadavky stanovené v ¢lanku
21, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Oznameny subjekt nese plnou odpovédnost za Ukoly provedené subdodavateli nebo
pobockami bez ohledu na to, kde jsou usazeny.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo poboéce pouze se souhlasem zakaznika.
4. Oznameny subjekt uchovava pro potiebu oznamujiciho organu prislusné doklady tykajici

se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky a prace provedené subdodavatelem
nebo pobockou podle piiloh IIT az IX.

Clanek 24 [Clanek R22 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody podava zadost o oznameni oznamujicimu organu c¢lenského
statu, v némz je usazen.

2. Soucasti zadosti je popis ¢innosti posuzovani shody, modul nebo moduly posuzovéni shody
a vyrobek nebo vyrobky, pro néz se subjekt prohlasuje za zptisobily, jakoz i osvédceni o
akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim akreditacnim organem, které potvrzuje, zZe
subjekt posuzovani shody splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 21.
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3. Nemuize-li dotéeny subjekt posuzovani shody predlozit osvédceni o akreditaci, poskytne
oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznani a pravidelné kontrole jeho
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 21.

Cldnek 25 [Clanek R23 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posuzovani shody, které spliuji
pozadavky stanovené v ¢lanku 21.

2. K ozndmeni Komisi a ostatnim clenskym statim vyuziji elektronicky néstroj pro
oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Oznameni obsahuje veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovéani shody, modulu nebo
modulech posuzovani shody a dotéeném vyrobku nebo vyrobcich a prislusné osvédceni o
zpusobilosti.

4. Pokud se oznameni nezaklada na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢lanku 24, poskytne
oznamujici organ Komisi a ostatnim ¢lenskym statim podklady, které dokladaji zptsobilost
subjektu posuzovani shody, a informuje je o opatfenich, jez zajistuji, aby byl subjekt
pravidelné kontrolovan a i v budoucnu spliioval poZadavky stanovené v ¢lanku 21.

5. Dotcéeny subjekt mize provadét ¢innosti ozndmeného subjektu, pouze pokud Komise nebo
ostatni Clenské staty proti tomu nevznesly namitky do dvou tydnli po oznameni, pokud se
pouzije osvédCeni o akreditaci, nebo do dvou mésicii po ozndmeni, pokud se akreditace
nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely této smérnice povazuje za oznameny subjekt.
6. Komisi a ¢lenskym statlim je tfeba oznamit jakékoli nasledné vyznamné zmény tykajici se
oznamenti.

Clanek 26 [Clanek R24 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Identifikacni c¢isla a seznamy oznamenych subjektii
1. Komise ozndmenému subjektu ptidéli identifikaéni ¢islo.
Pridéli mu jediné Cislo 1 v ptipadé, Ze je subjekt ozndmen podle n€kolika aktii Unie.

2. Komise zvetejni seznam subjektli ozndmenych podle této smérnice, vcetné identifika¢nich
¢isel, kterd jim byla pridélena, a innosti, pro néz byly oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.
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Cldnek 27 [Clanek R25 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zmeny v oznamenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, ze oznameny subjekt jiz nespliuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 21 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo piipadné
odvold oznameni podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkl nebo povinnosti zavazné.
Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenskeé staty.

2. V pfipadé omezeni, pozastaveni nebo odvoldni oznameni nebo v piipadé€, ze oznameny
subjekt ukoncil svou ¢innost, podnikne dotceny oznamujici Clensky stat ptisluSné kroky a
zajisti, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym oznadmenym
subjektem, nebo aby byly k dispozici pfislusSnym oznamujicim orgdniim a orgédniim dozoru
nad trhem na vyzadani.

Clének 28 [Clanek R26 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Zpochybneéni zpusobilosti oznamenych subjektit

1. Komise vySetti vSechny piipady, v nichz ma pochybnosti nebo je upozornéna na
pochybnosti o zplsobilosti ozndmeného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt nadale
splituje pozadavky a povinnosti, které jsou mu ulozeny.

2. Oznamujici ¢lensky stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se
odlivodnéni ozndmeni nebo toho, Ze je dotéeny subjekt nadale zpiisobily.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v pribéhu tohoto Setfeni
nakladalo jako s diivérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze oznameny subjekt nespliiuje nebo piestal spliiovat pozadavky pro

své oznameni, informuje o tom oznamujici Clensky stat a pozada ho, aby pfijal nezbytna
napravna opatieni, véetn¢ pripadného odvolani oznameni.

Cldnek 29 [Clanek R27 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjektu

1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani shody
stanovenymi v ptilohach III az IX.

2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zplsobem, aby se zabrénilo ptiliSnému zatizeni
hospodaiskych subjekt. Subjekty posuzovani shody pti vykonu své ¢innosti fadné zohledni
velikost a strukturu dotéeného podniku, odvétvi, v némz piisobi, miru slozitosti dané
technologie vyrobku a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrzovat miru pfisnosti a uroven ochrany, jez jsou vyzadovany,
aby byl vyrobek v souladu s ustanovenimi této smernice.
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3. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze vyrobce nespliiuje zékladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze II nebo v odpovidajicich harmonizovanych norméach
nebo technickych specifikacich, pozada vyrobce, aby pfijal vhodna napravna opatfeni, a
nevyda osvédceni o shodé.

4. Pokud v pribéhu kontroly shody po vydani osvédceni oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobek
jiz nesplituje pozadavky stanovené v této smeérnici, pozada vyrobce, aby piijal vhodna
napravna opatieni, a v pripad¢ nutnosti mize platnost osvédceni pozastavit nebo osvédceni
odejmout.

5. Pokud vyrobce nepfijme napravna opatieni nebo pokud tato opatfeni nemaji pozadovany
ucinek, oznadmeny subjekt omezi nebo pozastavi platnost ptisluSnych osvédceni nebo
pripadné tato osvédceni odejme.

Clanek 30

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektit

Clenské staty zajisti, aby bylo mozné se proti rozhodnutim oznamenych subjekti odvolat.
Cldnek 31 [Clanek R28 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Informacni povinnost oznamenych subjekti

1. Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:

(a) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich nebo odejmutich osvédéenti;
(b) o vSech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky oznament;
(c) o vSech Zadostech o informace o provedenych ¢innostech posuzovani shody, které

obdrzely od organti dozoru nad trhem;

(d) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody provedenych v ramci plisobnosti jejich
oznameni a o jakychkoli jinych provedenych ¢innostech, véetné pieshrani¢nich
¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjektim oznamenym podle této smérnice, které
provadéji obdobné cinnosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi vyrobky, ptislusné
informace o otdzkach tykajicich se negativnich, a na zadost pozitivnich vysledkti posuzovani
shody.
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Cldnek 32 [Clanek R29 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Vymeny zkusenosti
Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi piislusSnymi vnitrostatnimi organy clenskych
statl, které provadéji politiku oznamovani.

Cldnek 33 [Clanek R30 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Koordinace oznamenych subjektii

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi subjekty
ozndmenymi podle této smernice ve forme odvétvovych skupin ozndmenych subjekti.

Clenské staty zajisti Gcast jimi oznamenych subjekttl na praci této skupiny, a to piimo nebo
prostiednictvim urcenych zastupci.

KAPITOLA 5

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA VYROBKU, KTERE VSTUPUJi NA TRH
UNIE A OCHRANNE POSTUPY

Clanek 34

Dozor nad trhem Unie a kontrola vyrobku. které vstupuji na trh Unie

Pro vyrobky se pouziji €l. 15 odst. 3 a ¢lanky 16 az 29 natizeni (ES) ¢. 765/2008.
Cldanek 35 [Clanek R31 rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Postup pro nakladani s vyrobky predstavujicimi riziko na vnitrostdtni urovni

1. Pokud organy dozoru nad trhem jednoho clenského statu ptijaly opatfeni podle ¢lanku 20
nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo pokud maji dostatecné divody domnivat se, Ze vyrobek
predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro jiny vetejny zdjem, na néjz se
vztahuje tato smérnice, provedou hodnoceni, zda dotéeny vyrobek spliuje vSechny pozadavky
stanovené touto smeérnici. Pfislusné hospodaiské subjekty spolupracuji v nezbytné mire
s organy dozoru nad trhem.

Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek nespliiuje
pozadavky stanovené touto smérnici, pozadaji neprodlen¢ dotéeny hospodaisky subjekt, aby
piijal vSechna vhodna napravné opatieni k uvedeni vyrobku do souladu s témito poZadavky,
nebo aby vyrobek stahnul z trhu nebo z ob&hu ve lhuté, kterou mize stanovit a ktera je
pfiméfena povaze rizika.
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Orgéany dozoru nad trhem informuji ptislusny oznameny subjekt.
Na opatreni uvedena v druhém pododstavci se pouzije ¢lanek 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Zze se nesoulad netyka pouze uzemi daného
¢lenského statu, informuji Komisi a ostatni clenské staty o vysledcich hodnoceni a opatienich,
ktera ma hospodarsky subjekt na jejich zadost prijmout.

3. Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla vSechna nélezitd napravnd opatieni pfijata u vSech
dotéenych vyrobku, které dodaval na trh v celé Unii.

4. Pokud pftisluSny hospodaisky subjekt ve lhité¢ uvedené v odst. 1 druhém pododstavci
nepfijme piiméfend napravna opatieni, piijmou organy dozoru nad trhem vSechna vhodna
docasna opatieni a zakaZi nebo omezi dodavani vyrobku na trh daného c¢lenského statu, nebo
jej stahnou z trhu nebo z ob&hu.

Organ dozoru nad trhem o takovych opatienich neprodlené¢ informuje Komisi a ostatni
Clenské staty.

5. Soucasti informaci uvedenych v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména
udaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho vyrobku, udaje o ptivodu vyrobku, povaze
nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dob¢ trvani opatieni pfijatych na vnitrostatni
urovni a stanoviska prislusného hospodarského subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména
uvedou, zda je nesoulad zptisoben nékterym z téchto divodi:

(a) vyrobek nesplituje pozadavky na ochranu zdravi nebo bezpecnost osob nebo
pozadavky tykajici se ochrany jiného vefejného zdjmu stanovené v této smérnici;

(b) nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v ptiloze II, které¢ jsou zdkladem
pro piedpoklad shody.

6. Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahajil tento postup, neprodlené informuji Komisi
a ostatni ¢lenské staty o veskerych opatrenich, ktera ptijaly, a o vSech doplnujicich udajich o
nesouladu dotceného vyrobku, které maji k dispozici, a v piipadé nesouhlasu s oznamenymi
vnitrostatnimi opatfenimi o svych namitkach.

7. Pokud do dvou mésict od pfijeti informaci uvedenych v odstavci 4 nepodéd zadny clensky
stat ani Komise namitku, pokud jde o docasnd opatieni, které Clensky stat piijal, povazuje se
opatfeni za opravnéné.

8. Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem bezodkladné piijata
vhodné4 omezujici opatieni.

Cldnek 36 [Clanek R32 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po uplatnéni postupu stanoveného v €l. 35 odst. 3 a 4 vzneseny namitky proti
vnitrostatnim opatfenim clenského stitu nebo pokud se Komise domniva, Ze jsou vnitrostatni
opatfeni v rozporu s pravnimi piedpisy Unie, zah4ji Komise neprodlené¢ konzultace s
Clenskymi staty a prisluSnym hospodarskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni
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vnitrostatnich opatieni. Na zakladé vysledktl tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou
vnitrostatni opatfeni opravnéna, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je ur¢eno vSem ¢lenskym statim, Komise o ném neprodlené informuje
Clenské staty a ptisluSny hospodaisky subjekt nebo subjekty.

2. Pokud jsou vnitrostatni opatfeni povazovana za opravnénd, vSechny ¢lenské staty ptijmou
nezbytna opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhii; ¢lenské
staty o tom informuji Komisi. Je-1i vnitrostatni opatfeni povazovano za neopravnéné, dotéeny
¢lensky stat toto opatteni odvola.

3. Pokud je wvnitrostatni opatieni povazovano za opravnéné a je-li nesoulad vyrobku
pfisuzovan nedostatkiim v harmonizovanych normadch, jak je uvedeno v ¢l. 35 odst. 5 pism. b)
této smérnice, Komise pouzije postup uvedeny v ¢lanku 8 natfizeni (EU) €. [../..] [o evropské
normalizaci].

Cldnek 37 [Clanek R33 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Vyrobky, jez jsou v souladu, ale presto predstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost

1. Pokud ¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle ¢l. 35 odst. 1 zjisti, Ze ackoli je vyrobek
v souladu s touto smérnici, predstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, nebo pro
ochranu jiné¢ho vetejného zajmu stanoveného v této smérnici, pozada prislusny hospodatsky
subjekt, aby piijal vS§echna vhodna opatfeni a zajistil, aby dotéeny vyrobek, pokud byl uveden
na trh, dale neptedstavoval toto riziko, nebo aby jej stdhnul z trhu nebo z ob&hu ve lhité,
kterou miiZe stanovit a ktera je pfimétena povaze rizika.

2. Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla vSechna napravna opatieni piijata u vsech dotcenych
vyrobkd, které dodéaval na trh v celé Unii.

3. Clensky stit o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty. Informace
obsahuji vSechny dostupné podrobnosti, zejména idaje nezbytné pro identifikaci dotéené¢ho
vyrobku, jeho pivodu a dodavatelského fetézce, idaje o povaze souvisejiciho rizika a o
povaze a dob¢ trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni irovni.

4. Komise neprodlen¢ zahdji konzultaci s clenskymi stity a s pfisluSnym hospodaiskym
subjektem nebo subjekty a zahaji hodnoceni vnitrostatnich opatifeni. Na zdklad¢ vysledkt

tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou opatieni opravnénd, ¢i nikoli, a v ptipadé
nutnosti navrhne vhodna opatteni.

5. Rozhodnuti Komise je urc¢eno vS§em ¢lenskym statiim, Komise o ném neprodlené informuje
Clenské staty a prisluSny hospodaisky subjekt nebo subjekty.

Clanek 38 [Clanek R34 rozhodnuti é. 768/2008/ES]
Formalni nesoulad

1. Aniz je dotcen ¢lanek 35, Clensky stat pozadé prislusSny hospodaisky subjekt, aby odstranil
nesoulad, pokud zjisti jeden z nasledujicich nedostatkii:
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(2)

(b)
(©)
(d)
(e)

oznaceni CE nebo zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu bylo pfipojeno v rozporu
s ¢lankem 30 naftizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo ¢lankem 16 této smérnice;

oznaceni CE nebo zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu nebylo pripojeno;
nebylo vypracovano EU prohlaSeni o shodg¢;
nebylo spravné vypracovano EU prohlaSeni o shodg¢;

chybi technickd dokumentace nebo je neuplna.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ¢lensky stat pfijme vSechna vhodna
opatieni a omezi nebo zakdze doddvani vyrobku na trh, nebo zajisti, aby byl vyrobek stazen
z obéhu nebo z trhu.

| ¥ 94/9/ES
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4 novy

Clanek 39

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruseni vnitrostatnich pravnich piedpist
prijatych podle této smérnice a ptijmou veskerd nezbytna opatieni k zajisténi jejich prosazeni.

Stanovené sankce musi byt G€inné, pfiméfené a odrazujici.

Clenské staty oznami tyto piedpisy Komisi do [data stanoveného v &l. 40 odst. 1 druhém
pododstavci] a neprodlené oznami i vS§echny nasledné zmény, které se jich tykaji.

WV 94/9/ES (piizptsobeny)
= novy

Clanek 4440

B> Prrechodnd ustanoveni <X/

= 1. Clenské staty nesméji branit dodavani na trh nebo uvadéni do provozu vyrobki, na nez
se vztahuje smérnice 94/9/ES, které jsou s uvedenou smérnici ve shod¢ a které byly uvedeny
na trh pted [dnem stanovenym v ¢l. 41 odst. 1 druhém pododstavci]. <

sortHa dte—smérnte vehy et DO Vydana podle clanku 8 smérnice
94/9/ES <ZI %a%{:a%eaj* X> jsou <Z| v platnost1 @ podle této smermce <Xl ée%%ee&%a%@@%

3. Clenské staty pfijmou nezbytni opatieni, aby oznamené subjekty, které jsou odpovédné
podle ¢1.813 odst. 1 az 4 za posuzovani shody elektrieksreh—zafizeni X> vyrobkl <Xl
uvadénych na trh pred +—€erveneesn2002 = [datum] a, braly Vuvahu Vysledky zkouSek

a ovéfovani, které byly provedeny podle ssa< X> smérnice

94/9/ES <XI.
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WV 94/9/ES (piizptsobeny)
= novy

Clanek 4541

B> Provedeni <7

1. Clenské staty pfijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s teute—smeérniei DO Cl. 2 odst. 2 a 10 az 26, ¢lankem 3, ¢lanky 5 az 40 a pfilohami III az
IX Xl=de——2a5199501 do <X] = [vlozte den: 2 roky od pfijeti] <. Neprodlené e—sieh
avedemi DO sdéli X1 Komisi X jejich znéni a srovnavaci tabulku mezi témito ptredpisy a
touto smérnici <XI.

v

Henské—staty Ppouziji tyto predpisy ode dne +=bfezna—996 [X> [den nasledujici po dni
uvedeném v prvnim pododstavci] <XI.

até DO Tyto predpisy prijaté <X Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u€inén pii jejich ufednim vyhlaSeni. X> Musi

rovnéz obsahovat prohldseni, Ze odkazy ve stavajicich pravnich a spravnich pfedpisech na

smérnici 94/9/ES zrusenou touto smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici. <X] Zptusob
ststanovi-dlenskes X> a znéni prohlaseni si stanovi ¢lenské staty <X .

| ¥ 94/9/ES

4 novy

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pfedpist piijatych
v oblasti pisobnosti této smérnice.

|V

Clanek 42

ZruSeni

Smérnice 94/9/ES ve znéni nafizeni uvedeného v priloze X casti A se zrusuje s ucinkem od
[den stanoveny v Cl. 41 odst. 1 druhém pododstavci], aniz jsou dotceny povinnosti ¢lenskych
stath tykajici se lhit pro provedeni smérnice 94/9/ES ve vnitrostatnim pravu a pro jeji
pouzitelnost uvedenych v piiloze X ¢asti B.

Odkazy na zrusenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovnavaci
tabulkou v ptiloze XI.
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Clinek 43

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 1, ¢l. 2 odst. 1 a 3 az 9, &lanek 4, &lanky 41 az 44 a ptilohy I, II, X a XI se pouZiji od
[den stanoveny v €l. 41 odst. 1 druhém pododstaveci].

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

Clanek 4644

L2 Uréeni <7

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

VI[...]dne[...].
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkynée predseda/predsedkynée
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| ¥ 94/9/ES

PRILOHA I

KRITERIA PRO ZARAZENI SKUPIN ZARIZENI DO KATEGORII

1. SKUPINA ZARIZENI 1

a)

b)

Kategorie M 1 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrzena a v piipad¢ potteby doplitkové
vybavena zvlastnimi ochrannymi prosttedky tak, aby byla schopna provozu ve shod¢
s provoznimi parametry stanovenymi vyrobcem a zajist'ovala velmi vysokou troven
ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v podzemnich ¢astech doli a v téch
¢astech povrchovych zatizeni téchto dold, které jsou ohrozeny dilnim plynem a/nebo
hotlavym prachem.

Zatizeni této kategorie musi zistat funkéni ve vybusném prostiedi, iv piipade
mimotadnych udélosti tykajicich se zafizeni, a vyznacuji se takovymi ochrannymi
prostiedky, Ze

— bud vpiipadé poruchy jednoho zochrannych prostiedkti zajistuje
pozadovanou uroven ochrany nejméné jeden dal$i nezavisly ochranny
prostiedek,

—  nebo, vpfipadé¢ vzniku dvou vzijemné nezéavislych poruch, je zajiSténa
pozadovana uroven ochrany.

Zartizeni této kategorie musi spliiovat doplitkkové pozadavky podle bodu 2.0.1 ptilohy
I1.

Kategorie M 2 zahrnuje zafizeni, ktera jsou navrzena tak, aby byla schopna provozu
ve shod¢ s provoznimi parametry stanovenymi vyrobcem a zajiStovala vysokou
uroven ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v podzemnich ¢astech doli a v téch
¢astech povrchovych zafizeni téchto doll, které mohou byt ohrozeny dillnim plynem
a/nebo hotlavym prachem.

U téchto zafizeni se predpoklada, Ze v ptipad€¢ vzniku vybuSného prostiedi budou
vypnuta ze sité.

Ochranné prostfedky vztahujici se k zafizenim této kategorie zajist'uji pozadovanou

uroven ochrany pii bézném provozu a také v pfipad¢ tézsich provoznich podminek
vznikajicich zejména neSetrnym zachazenim a zménami okolniho prostiedi.

Zartizeni této kategorie musi spliovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.0.2 ptilohy
IL.
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2. SKUPINA ZARIZENI 1T

a)

b)

Kategorie 1 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrZena tak, aby byla schopna provozu ve
shod¢ s provoznimi hodnotami stanovenymi vyrobcem a zajistovala velmi vysokou
uroveini ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v prostorech, ve kterych je trvale, po
dlouhé obdobi nebo casto vybusné prostiedi vytvarené plyny, parami nebo mlhami
nebo prachovzdusnou smési.

Zatizeni této kategorie musi zajiStovat pozadovanou Uroveil ochrany iv ptipadé
mimotradnych udalosti tykajicich se zafizeni a vyznacuji se takovymi ochrannymi
prostfedky, Ze

— bud vpfipadé poruchy jednoho zochrannych prostiedki zajistuje
pozadovanou urovenn ochrany nejméné jeden dal$i nezavisly ochranny
prostredek,

— nebo, v pifipadé¢ vzniku dvou vzijemné nezavislych poruch, je zajiSténa
pozadovana tiroven ochrany.

Zatizeni této kategorie musi spliiovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.1 ptilohy
I1.

Kategorie 2 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrzena tak, aby byla schopna provozu ve
shod€ s provoznimi parametry stanovenymi vyrobcem a zajistovala vysokou uroven
ochrany.

| ¥ 94/9/ES

Zatizeni této kategorie jsou urCena Kk pouziti v prostorech, ve kterych je
pravdépodobny ndhodny vznik vybusného prostfedi vytvareného plyny, parami,
mlhami nebo prachovzdusnou smési.

| ¥ 94/9/ES

Ochranné prostiedky vztahujici se k zafizenim této kategorie zajiStuji pozadovanou
uroven ochrany 1iv pfipadé¢ Casto vznikajicich poruch nebo selhani zatizeni, se
kterymi je nutno bézné pocitat.

Zatizeni této kategorie musi spliovat doplitkové pozadavky podle bodu 2.2 piilohy
II.

Kategorie 3 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrzZena tak, aby byla schopna provozu ve
shod€ s provoznimi parametry stanovenymi vyrobcem a zajiStovala béznou uroven
ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urena k pouziti v prostorech, ve kterych neni
pravdépodobny vznik vybuSného prostiedi vytvareného plyny, parami, mlhami
a/nebo prachovzdusnou smési, a pokud vybusné prostiedi vznikne, mize se tak stat
jen ziidka a pouze na kratkou dobu.
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Zarizeni této kategorie zajistuji pozadovanou uroven bezpecnosti pii bézném
provozu.

Zatizeni této kategorie musi splitovat doplikové pozadavky podle bodu 2.3 ptilohy
II.

| ¥ 94/9/ES

PRILOHA II

ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST TYKAJICI
SE NAVRHU A KONSTRUKCERPROVEBREN] ZARIZENI A OCHRANNYCH
SYSTEMU URCENYCH K POUZITI V PROSTREDI S NEBEZPECIM VYBUCHU

Uvodni poznamky

A. Je tfeba vramci moznosti co nejvice piihlizet k technologickym poznatkiim, které se
mohou rychle ménit, a neprodlené je vyuzivat.

‘ WV 94/9/ES (piizptsobeny)

B. Na pfistroje podle ¢l. 1 odst. 2B 1 pism. b) <X se #pte zakladni pozadavky X> na ochranu
zdravi a bezpecnost XI vztahuji pouze do té miry, pokud jsou nezbytné pro bezpecné
a spolehlivé fungovani a provoz téchto ptistrojii s ohledem na nebezpeci vybuchu.

| ¥ 94/9/ES

1. SPOLECNE POZADAVKY PRO ZARIZENI A OCHRANNE SYSTEMY
1.0. Obecné pozadavky
1.0.1. Principy komplexni bezpecnosti z hlediska vybuchu

Zatizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v prostiedi s nebezpecim vybuchu musi byt
navrhovany s ohledem na komplexni bezpecnost z hlediska vybuchu.

Vyrobce proto pfijme opatieni, aby

— zejména, pokud je to mozné, zabranil vytvareni vybusného prostredi, které by mohlo
vznikat v samotnych zafizenich nebo ochrannych systémech nebo se z nich §ifit,

- zabranil vzniceni vybusného prostiedi se zfetelem k vlastnostem vsech elektrickych
a neelektrickych zdrojl vzniceni,

— pokud piesto mize dojit k vybuchu, ktery by mohl pifimo nebo nepiimo ohrozit
osoby, pfipadné¢ domadci zvifata nebo majetek, byl vybuch okamzité potlacen a/nebo
aby byl omezen rozsah ucinku vybuchovych plament avybuchovy tlak na
dostate¢nou troven bezpecnosti.

1.0.2. Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrhovany a vyrabény po nalezité analyze
moznych provoznich poruch tak, aby byly pokud mozno vylouc¢eny nebezpecné situace.
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Je nutno brat v uvahu jakékoli divodné piedvidatelné nespravné pouziti.
1.0.3. Zvlastni podminky kontroly a udrzby

Zatizeni a ochranné systémy, které¢ podléhaji zvlastnim podminkam kontroly a udrzby, musi
byt navrZeny a provedeny s ohledem na tyto podminky.

1.0.4. Podminky okolniho prostredi

Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a provedeny tak, aby byly schopny odolavat
skute¢nym nebo predvidatelnym podminkdm okolniho prostiedi.

1.0.5. Oznaceni

Na vSech zafizenich a ochrannych systémech musi byt ¢itelnym a nesmazatelnym zptsobem
vyznaceny piinejmensim tyto udaje:

- jméno a adresa vyrobce,

| W 94/9/ES (prizpiisobeny) |
- oznaceni CE (viz pfiloha XpeintA X> I nafizeni (ES) ¢. 765/2008 <X1),

| ¥ 94/9/ES |

— oznaceni série nebo typu,
— vyrobni ¢islo, pokud existuje,
— rok vyroby,

— zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu & doplnéné o znacku skupiny a kategorie
zafizeni,

— pro zafizeni skupiny II pismeno ,,G* (pro vybusné prostfedi vytvafené plyny, parami
nebo mlhami)

a/nebo
pismeno ,,.D* (pro vybusné prostiedi vytvarené prachem).

Kromé toho musi byt v ptipadé potieby rovnéz vyznaceny veSkeré informace dilezité pro
bezpecné pouzivani zafizeni a ochrannych systému.

1.0.6. Navod k pouziti

a) Ke kazdému zafizeni a ochrannému systému musi byt pfipojen ndvod k pouziti
obsahujici minimaln¢ tyto tdaje:

- shrnuti Gdaji vyznacenych na zafizeni nebo ochranném systému s vyjimkou
vyrobniho ¢isla (viz 1.0.5), spolu s veSkerymi vhodnymi potfebnymi
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informacemi pro usnadnéni Udrzby (napf. adresou dovozce, opravarenského
subjektu apod.),

— navod pro bezpecné:

uvedeni do provozu,

— pouzivani,

— montaz a demontaz,

—  udrzbu (preventivni idrzbue a odstrafiovani poruch),
— instalaci,

— sefizovani,

— v ptipadé¢ potieby vyznaceni ohroZenych prostorii pted zatizenimi pro uvolnéni
tlaku,

— v ptipadé¢ potieby ndvod pro zaSkoleni,

— podrobnosti, které umozni jednozna¢né rozhodnout, zda =zafizeni urcité
kategorie nebo urCity ochranny systém lze za ocekavanych provoznich
podminek v uvazovaném prostoru bezpecné pouzit,

r

— elektrické a tlakové parametry, nejvyssi povrchova teplota a dal$si mezni
hodnoty,

— v ptipadé¢ potieby zvlastni podminky pouziti, véetné podrobnosti tykajicich se
ptipadného nespravného pouziti, ke kterému podle zkusenosti mize dojit,

— v ptipad¢ potieby zdkladni charakteristiky ndstroju, které lze k zafizeni nebo
ochrannému systému pfipojit.

b)

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

Navod musi byt zpracovan vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zéastupcem
usazenym wme=Speleéenstet DO v Unii X1 v X v jazyce stanoveném dotéenym
Clenskym statem, kterému koncovi uzivatelé snadno rozuméji <Xl ackterém—zazyia

Spelecenst.

Pti uvadéni do provozu musi byt ke vSem zafizenim a ochrannym systémim ptipojen
pfeklad navodu do jazyka nebo jazykli zemé, ve které se bude zafizeni nebo
ochranny systém pouzivat, a navod v ptivodnim jazyce.

Tento preklad musi byt zpracovan vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem
usazenym xe=Spelecenstsd O v Unii <XI nebo osobou, ktera zatizeni nebo ochranny
systém zavadi do ptislusné jazykové oblasti.

Odchyln¢ od tohoto pozadavku muize navod na udrzbu urceny pro odborné
pracovniky zaméstndvané vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem
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usazenym we=Speledenstsd [ v Unii X1 byt zpracovan iv jazyce Speleéenst

> Unie <X, kterému tito pracovnici rozumeéji.

| ¥ 94/9/ES

c) Navod musi obsahovat vykresy aschémata nezbytné pro uvadéni do provozu,
udrzbu, inspekci, kontrolu spravného chodu, ptfipadn€ pro opravy zafizeni nebo
ochranného systému, spolu s veskerymi uzite¢nymi pokyny, zejména tykajicimi se
bezpecnosti.

d) Literatura popisujici zafizeni nebo ochranny systém nesmi, pokud se tyka
bezpecnostnich hledisek, byt s navodem v rozporu.

1.1. Vybér materiali

1.1.1. Materialy pouzité k vyrob¢ zatizeni a ochrannych systéma nesméji zptisobit vybuch pii
predvidatelném provoznim zatiZeni.

1.1.2. Vrozsahu provoznich podminek stanovenych vyrobcem nesmi mezi pouzitym
materidlem a slozkami prostfedi s nebezpecim vybuchu vznikat reakce, ktera by mohla narusit
ochranu proti vybuchu.

| ¥ 94/9/ES

1.1.3. Materidly musi byt voleny tak, aby pfedvidatelné zmény jejich vlastnosti a jejich
kompatibility s jinymi materialy nevedly ke snizeni poskytované ochrany; zejména musi byt
nalezitd pozornost vénovéana koroznim vlastnostem materidli, odolnosti proti opotiebeni,
elektrické vodivosti, mechanické odolnosti, odolnosti proti starnuti a u¢inkiim zmén teploty.

| ¥ 94/9/ES

1.2. Navrh a konstrukceprevedeni

1.2.1. Zafizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a provedeny s patficnym zietelem
k technologickym poznatkiim v oblasti ochrany proti vybuchu tak, aby mohly byt bezpecné
provozovany po celou dobu své predpokladané Zivotnosti.

1.2.2. Soucasti uréené k zabudovani do zafizeni a ochrannych systémi nebo k pouziti jako
nahradni dily pro zafizeni a ochranné systémy musi byt navrZzeny a provedeny tak, aby po
instalaci podle navodu vyrobce bezpecné plnily svou stanovenou funkci ochrany proti
vybuchu.

1.2.3. Uzavrené konstrukce a zabranéni unikum

U zafizeni, ze kterého se mohou uvoliiovat hoflavé plyny nebo prach, se musi pouzivat pokud
mozno pouze uzaviené konstrukce.
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Pokud mé zafizeni otvory nebo netésné spoje, musi byt pokud mozno navrzeny takovym
zpusobem, aby uvolnujici se plyny nebo prach nemohly vytvofit vné zafizeni vybuSné
prostiedi.

Mista, do kterych se ptivadeji materialy nebo z nichz se materialy odebiraji, musi byt pokud
mozno navrzena a vybavena tak, aby byl pfi plnéni nebo vypousténi omezen tnik hotlavych
materiald.

| ¥ 94/9/ES

1.2.4. Usazovani prachu

Zatizeni a ochranné systémy, které jsou ureny k pouziti v prasném prostiedi, musi byt
navrzeny tak, aby se prach usazeny na jejich povrchu nemohl vznitit.

Obecné je tieba omezit usazovani prachu, kde to je mozné. Zatizeni a ochranné systémy se
musi dat snadno Cistit.

Povrchova teplota ¢asti zafizeni musi byt udrzovana dostatecné nizko pod teplotou doutnani
usazené¢ho prachu.

Je tieba brat v tivahu tloustku vrstvy usazeného prachu a v ptipad¢ potieby pfijmout opatieni
pro omezeni teploty, aby se zabranilo ohfevu této vrstvy.

1.2.5. Doplnkové ochranné prostiedky

Zatizeni a ochranné systémy, které mohou byt vystaveny urcitym druhiim vnéjSiho naméhani,
musi byt v ptipad¢ potieby vybaveny dopliikovymi ochrannymi prostiedky.

Zatizeni musi odoldvat ptislusSnému naméhani bez neptiznivého vlivu na ochranu proti
vybuchu.

1.2.6. Bezpecné otevirani

Jsou-li zafizeni a ochranné systémy ulozeny v ochranném krytu nebo v uzavieném pouzdie
tvotficim soucast vlastni ochrany proti vybuchu, musi byt mozné otevfit tento kryt nebo
pouzdro pouze specidlnim ndstrojem nebo s uzitim vhodnych ochrannych opatieni.

1.2.7. Ochrana proti ostatnim nebezpecim
Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

a) bylo vylouceno fyzické poranéni nebo jina Gjma, které by mohly byt zplisobeny
pfimym nebo nepiimym stykem,;

b) bylo zajisténo, ze na ptistupnych ¢astech nedojde ke vzniku povrchovych teplot nebo
k salani, které by mohly byt zdrojem nebezpeci,

c) byla vyloucena neelektrickd nebezpeci, ktera podle zkusenosti mohou vzniknout;
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| ¥ 94/9/ES

d) bylo zajisténo, Ze za ptredvidatelnych podminek pfetizeni nevzniknou nebezpecné
situace.

| W 94/9/ES (piizpiisobeny)

Jestlize se u zafizeni a ochrannych systémi na nebezpec¢i uvedena v tomto bodu zcela nebo
zCasti vztahuji jiné smérnice Spelegensts DO Unie <X, pak se tato smérnice nepouzije nebo
pfestane pouZzivat pro ta zafizeni a ochranné systémy a ta nebezpeci, na néz se tyto zvlastni
smérnice vztahuji.

| ¥ 94/9/ES

1.2.8. Pretizeni zarizeni

Nebezpecnému pietizeni zafizeni je nutno zabranit ve fazi navrhu pomoci zabudovanych
meéficich, regulacnich a ovladacich pfistrojti, jako jsou nadproudové vypinace, omezovace
teploty, diferencialni tlakové spinace, pratokoméry, zpozdovaci relé, kontrolni otaCkoméry
a/nebo podobné druhy kontrolnich pftistroju.

1.2.9. Hermetické zapouzdieni odolné proti vzniceni

Jsou-li ¢asti, které mohou vznitit vybusné prostiedi, uzavieny v hermetickém pouzdie, musi
byt pfijata opatfeni, kterd zajisti, aby pouzdro odolalo tlaku vznikajicimu pii vybuchu
vybusné smési uvniti pouzdra, a zabrani pieneseni vybuchu do vybusného prostedi, které
pouzdro obklopuje.

1.3. Potencialni zdroje vzniceni

1.3.1. Nebezpeci zpuisobena riiznymi zdroji vzniceni

Musi byt vylouCeny potenciondlni zdroje vzniceni, jako jsou jiskry, plameny, elektrické
oblouky, vysoké povrchové teploty, akusticka energie, zafeni ve viditelném spektru,
elektromagnetické viny a jiné zdroje vzniceni.

1.3.2. Nebezpeci zpiisobena statickou elektiinou

Je nutno vhodnymi prostiedky zabranit vzniku elektrostatickych nébojti schopnych vytvaret
nebezpecné vyboje.

1.3.3. Nebezpeci zpusobena rozptylovymi a svodovymi elektrickymi proudy

V elektricky vodivych ¢astech zafizeni je nutno zabranit vzniku rozptylovych a svodovych
proudi, které by mohly vést napt. ke vzniku nebezpecné koroze, piehtati povrchu nebo jisker
schopnych vyvolat vzniceni.
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1.3.4. Nebezpeci zpusobena prehiatim

Ve fazi navrhu je nutno v rdmci moznosti zabranit prehfati zptisobenému tfenim nebo nérazy,
napf. mezi materidly a ¢astmi, které se dostavaji do styku pfi rotaci, nebo vniknutim cizich
téles.

1.3.5. Nebezpeci zpusobena vyrovndavanim tlaku

Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny nebo vybaveny zabudovanymi meéficimi,
ovladacimi aregulaénimi pfistroji tak, aby pfi jimi zplsobovaném vyrovnavani tlaku
nevznikaly tlakové viny a/nebo komprese, které by mohly vyvolat vzniceni.

1.4. Nebezpecdi zpiisobena vnéjSimi vlivy

1.4.1. Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a provedeny tak, aby byly schopny
vykonavat svou ur¢enou funkci pifi plné bezpecnosti i v ménicich se okolnich podminkach
a v prostredi rusivého napéti, vlhkosti, vibraci, znecisténi a jinych vnéjsich vlivli v rozsahu
provoznich podminek stanovenych vyrobcem.

1.4.2. Pouzité soucasti zatizeni musi byt vhodné pro ptedpoklddané mechanické a tepelné
namahani amusi byt schopné odolavat uclinkim existujicich nebo piedvidatelnych

agresivnich latek.

1.5. Pozadavky na bezpecnostni piistroje

| ¥ 94/9/ES

1.5.1. Bezpecnostni pfistroje musi fungovat nezavisle na jakychkoli méficich a/nebo
ovladacich pfistrojich potfebnych pro provoz.

Porucha bezpec¢nostniho pfistroje musi byt detekovana vhodnymi technickymi prostiedky
pokud mozno dostate¢né rychle, aby bylo zajisténo, Ze bude jen velmi mal4 pravdépodobnost
vzniku nebezpec¢nych situaci.

Obecné je tieba uplatiiovat princip zabezpeceni proti poruchdm.

| ¥ 94/9/ES

Bezpecnostni vypinani/zapindni musi obecné pifimo plsobit na piislusné ovladaci pfistroje
bez prostfednictvi softwarovych poveli.

1.5.2. V ptipad€ poruchy bezpecnostniho pfistroje musi byt zatfizeni nebo ochranny systém
pokud mozno uvedeny do bezpecného stavu.

1.5.3. Nouzové vypinace bezpecnostnich piistroji musi byt pokud mozno vybaveny

blokovanim opétného spusténi. Novy povel k spusténi mize vést k zahajeni bézného provozu
pouze tehdy, jestlize bylo blokovani opétného spusténi zamérné uvedeno do ptivodniho stavu.
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1.5.4. Ovladaci a zobrazovaci jednotky

Pouzivaji-li se ovlddaci azobrazovaci jednotky, musi byt navrZzeny v souladu
s ergonomickymi principy, aby se dosahlo nejvyssi mozné Urovné provozni bezpecnosti
z hlediska nebezpeci vybuchu.

1.5.5. Pozadavky na pristroje s merici funkci pro ochranu proti vybuchu

Ptistroje s méfici funkci, které maji vliv na zatizeni pouzivanad ve vybusném prostredi, musi
byt navrzeny a provedeny v souladu se vSemi ptedvidatelnymi provoznimi pozadavky

a zvlastnimi podminkami pouziti.

1.5.6. V pfipadé¢ potiecby musi byt moznost provadét kontrolu presnosti udaji
a provozuschopnosti piistroji s métici funkei.

1.5.7. Navrh pfistrojii s méfici funkci musi pocitat s bezpecnostnim koeficientem, ktery
zajisti, aby vystrazny préh lezel dostatecné daleko mimo meze vybusSnosti a/nebo zapalnosti
prostiedi, kterou zafizeni registruje, predevsim s ohledem na provozni podminky zafizeni
a moznosti odchylek méficiho systému.

1.5.8. Nebezpeci zpuisobena softwarem

Pfi navrhu zafizeni, ochrannych systémi nebo bezpecnostnich pfistrojii fizenych softwarem
musi byt vénovana zvlastni pozornost analyze nebezpeci zptisobenych chybami v programu.

1.6. Integrace bezpecnostnich pozadavki vzhledem k systému

1.6.1. Pro odstaveni zafizeni nebo ochrannych systémi zapojenych do automatickych procesii
musi pfi odchylkdch od ptedpoklddanych provoznich podminek existovat moznost ru¢niho

roMr

prevzeti fizeni, pokud to neohrozi bezpecnost.

1.6.2. Je-li uveden v ¢innost nouzovy vypinaci systém, musi se akumulovand energie co
nejrychleji a nejbezpecnéji rozptylit nebo izolovat tak, aby jiz nepiedstavovala nebezpeci.

Tento pozadavek se nevztahuje na elektrochemicky akumulovanou energii.

1.6.3. Nebezpeci zpusobena poruchou napdjeni

V pfipad¢€ zatfizeni a ochrannych systémda, u kterych miize mit porucha napdjeni za nasledek
vznik dal§iho nebezpeci, musi byt mozno udrzet jejich bezpecny provozni stav nezavisle na
zbytku celého zatizeni.

1.6.4. Nebezpeci zpuisobena spoji

Zatizeni a ochranné systémy musi byt vybaveny vhodnymi konektory pro kabely a trubkova
vedeni.

Jsou-li zafizeni a ochranné systémy urCeny k pouziti v kombinaci s jinymi zafizenimi
a ochrannymi systémy, musi byt jejich propojeni provedeno bezpecnym zplisobem.
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1.6.5. Umisténi vystraznych pristrojii jako soucasti zarizeni

Jsou-li zafizeni nebo ochranné systémy vybaveny detekénimi nebo vystraznymi pfistroji pro
kontrolu vyskytu vybusného prostiedi, musi byt pfipojeny potfebné navody, podle nichz
budou tyto pfistroje umistény na vhodnych mistech.

2. DOPLNKOVE POZADAVKY NA ZARIZEN{

2.0. Pozadavky na zartizeni kategorie M skupiny zarizeni I

2.0.1. Pozadavky na zarizeni kategorie M 1 skupiny zarizeni |

2.0.1.1. Zafizeni musi byt navrzeno a provedeno tak, aby se zdroje vzniceni nemohly
aktivovat ani v ptipadé vyjimecnych udalosti tykajicich se zatizeni.

Zatizeni musi byt vybaveno ochrannymi prostfedky tak, Ze:

— bud’, v ptipadé poruchy jednoho z ochrannych prostiedki, zajistuje pozadovanou
uroven ochrany nejméné jeden dalsi nezavisly ochranny prostredek,

— nebo, v piipadé vzniku dvou vzajemné nezavislych poruch, je zajisténa pozadovana
urovein ochrany.

V ptipad¢ potfeby musi byt =zafizeni vybavena doplikovym zvlaStnim ochrannym
prostfedkem.

Zatizeni musi ziistat funk¢ni 1 ve vybusném prostiredi.

2.0.1.2. V piipad¢ potieby musi byt zafizeni provedeno tak, aby do n& nemohl proniknout
prach.

2.0.1.3. Teplota povrchovych ¢asti zatizeni musi byt udrzovana dostatecné nizko pod teplotou
vzniceni pfedpokladané prachovzdu$né smési, aby se zabranilo vzniceni rozvifeného prachu.

2.0.1.4. Zatizeni musi byt navrzeno tak, aby bylo mozno otevfit ¢asti zafizeni, které mohou
byt zdrojem vzniceni, pouze ve stavu bez napéti nebo za vnitiné bezpecnych podminek.
Pokud neni mozné uvést zatizeni do stavu bez napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou
¢ast zafizeni vystraznym Stitkem.

V ptipad€ potteby musi byt zafizeni vybavena vhodnymi dopliikovymi blokovacimi systémy.
2.0.2. Pozadavky na zarizeni kategorie M 2 skupiny zarizeni [

2.0.2.1. Zafizeni musi byt vybaveno ochrannymi prostiedky zajiStujicimi, aby se zdroje
vzniceni nemohly aktivovat pii bézném provozu, ani pifi nepfiznivych provoznich
podminkach, které vznikaji zejména pii neSetrném zachazeni apifi zménach okolnich
podminek.

Zatizeni ma byt v piipadé vyskytu vybusného prostredi vypnuto ze sité.

2.0.2.2. Zatizeni musi byt navrZeno tak, aby bylo mozno oteviit ¢asti zafizeni, které mohou
byt zdrojem vzniceni, pouze ve stavu bez napéti nebo s pouzitim vhodnych blokovacich
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systémull. Pokud neni mozné uvést zafizeni do stavu bez napéti, je vyrobce povinen opatiit
oteviranou ¢ast zatizeni vystraznym Stitkem.

2.0.2.3. Je nutno uplatnit pozadavky, které se tykaji nebezpe¢i vybuchu prachu, uvedené pro
kategorii M 1.

2.1. Pozadavky na zaFizeni kategorie 1 skupiny zarizeni 11

| ¥ 94/9/ES

2.1.1. Vybusné prostiedi vytvorené plyny, parami nebo mlhami

| ¥ 94/9/ES

2.1.1.1. Zafizeni musi byt navrzeno a provedeno tak, aby se zdroje vzniceni nemohly
aktivovat ani v ptipadé vyjimecnych udalosti tykajicich se zatizeni.

Zatizeni musi byt vybaveno ochrannymi prostfedky tak, Ze:

— bud’, v ptipadé poruchy jednoho z ochrannych prostiedki, zajistuje pozadovanou
uroven ochrany nejméné jeden dalsi nezavisly ochranny prostredek,

— nebo, v piipadé vzniku dvou vzdjemné nezavislych poruch, je zajisténa pozadovana
urovein ochrany.

2.1.1.2. U zaftizeni s povrchy, které se mohou ohtivat, musi byt pfijata opatfeni zajist'ujici, aby

stanovené nejvyssi povrchové teploty nebyly piekroceny ani za nejneptiznivéjSich podminek.
Rovnéz je nutno brat v uvahu rist teploty zplisobeny ohfevem a chemickymi reakcemi.

2.1.1.3. Zatizeni musi byt navrzeno tak, aby bylo mozno otevfit ¢asti zafizeni, které mohou
byt zdrojem vzniceni, pouze ve stavu bez napéti nebo za vnitiné bezpecnych podminek.
Pokud neni mozné uvést zatizeni do stavu bez napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou
¢ast zafizeni vystraznym Stitkem.

V ptipad€ potteby musi byt zafizeni vybavena vhodnymi dopliikovymi blokovacimi systémy.
2.1.2. Vybusné prostiedi vytvorené prachovzdusnou smési

2.1.2.1. Zatizeni musi byt navrzeno a provedeno tak, aby nedoSlo ke vzniceni pfitomné
prachovzdus$né smési ani v piipadé vyjimecnych udalosti tykajicich se zatizeni.

Zatizeni musi byt vybaveno ochrannymi prosttedky tak, ze:

— bud’, v ptipad¢ poruchy jednoho z ochrannych prostiedkil, zajistuje pozadovanou
uroven ochrany nejméné jeden dalsi nezavisly ochranny prostiedek,

— nebo, v pfipad¢ vzniku dvou vzdjemné nezavislych poruch, je zajiSténa pozadovana
uroven ochrany.

2.1.2.2. V ptipad¢ potieby musi byt zatizeni navrZeno tak, aby prach mohl do zafizeni vnikat
nebo z né¢j unikat pouze v mistech zvlast' k tomu urcenych.
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Tento pozadavek musi splitovat rovnéz kabelové vyvodky a spojovaci dily.

2.1.2.3. Teplota povrchovych ¢asti zatizeni musi byt udrzovana dostatecné€ nizko pod teplotou
vzniceni pfedpokladané prachovzdu$né smési, aby se zabranilo vzniceni rozvifeného prachu.

2.1.2.4. Pro bezpecné otevirani Casti zatfizeni plati pozadavek bodu 2.1.1.3.

2.2. Pozadavky na zarizeni kategorie 2 skupiny zarizeni 11

2.2.1. Vybusné prostiedi vytvorené plyny, parami nebo mlhami

2.2.1.1. Zatizeni musi byt navrzeno a provedeno tak, aby se zabranilo vzniku zdrojti vzniceni,
1 v pfipadé casto vznikajicich poruch nebo provoznich chyb zatizeni, se kterymi je nutno
bézné pocitat.

2.2.1.2. Casti zatizeni musi byt navrzeny a provedeny tak, aby jejich stanovené maximalni
povrchové teploty nebyly piekroceny ani v piipad¢ nebezpeci vznikajiciho za mimotadnych

situaci predpokladanych vyrobcem.

2.2.1.3. Zatizeni musi byt navrzeno tak, aby bylo mozno oteviit ¢asti zafizeni, které mohou
byt zdrojem vzniceni, pouze ve stavu bez napéti nebo s pouzitim vhodnych blokovacich
systémull. Pokud neni mozné uvést zafizeni do stavu bez napéti, je vyrobce povinen opatiit
oteviranou ¢ast zatizeni vystraznym Stitkem.

2.2.2. Vybusné prostiedi vytvorené prachovzdusnou smési

2.2.2.1. Zatizeni musi byt navrzeno a provedeno tak, aby nedoslo ke vzniceni prachovzdusné
smési ani v pripad¢ ¢asto vznikajicich poruch nebo provoznich chyb zafizeni, se kterymi je
nutno b&zné pocitat.

2.2.2.2. Pro teploty povrchu plati pozadavek bodu 2.1.2.3.

2.2.2.3. Pro ochranu proti prachu plati pozadavek bodu 2.1.2.2.

2.2.2.4. Pro bezpec¢né otevirani ¢asti zatizeni plati pozadavek bodu 2.2.1.3.

2.3. Pozadavky na zarizeni kategorie 3 skupiny zarizeni 11

2.3.1. Vybusné prostiedi vytvorené plyny, parami nebo mlhami

2.3.1.1. Zatizeni musi byt navrzeno a provedeno tak, aby se zabranilo vzniku zdroji vznicent,
ktery je mozny pii béZzném provozu.

2.3.1.2. Pti predpokladanych provoznich podminkach nesmi povrchové teploty piekrocit
stanovenou nejvyssi povrchovou teplotu. Vyssi teploty jsou ve vyjimeénych ptipadech
pripustné pouze za piedpokladu, ze vyrobce pouzil zvlastni doplinkové ochranné prostredky.
2.3.2. Vybusné prostiedi vytvorené prachovzdusnou smeési

2.3.2.1. Zatizeni musi byt navrzeno aprovedeno tak, aby nemohlo dojit ke vzniceni

prachovzdusné smési predvidatelnymi zdroji vzniceni, jejichz vyskyt je pravdépodobny za
béznych provoznich podminek.
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2.3.2.2. Pro povrchové teplotyteplets=pewrehu plati pozadavek bodu 2.1.2.3.

2.3.2.3. Zatizeni v¢etné kabelovych vyvodek a spojovacich dili musi byt provedeno tak, aby
prach sohledem na velikost jeho c¢astic nemohl uvnitf zafizeni vytvaret vybusnou
prachovzdusnou smés nebo nebezpecné vrstvy usazeného prachu.

3. DOPLNKOVE POZADAVKY NA OCHRANNE SYSTEMY
3.0. Obecné pozadavky

3.0.1. Ochranné systémy musi byt dimenzovany tak, aby omezily ucinky vybuchu na
dostate¢nou Uroven bezpe€nosti.

| ¥ 94/9/ES

3.0.2. Ochranné systémy musi byt navrzeny a schopny umisténi tak, aby bylo mozno zabranit
rozvinuti vybuchii do nebezpecnych fetézovych reakci nebo rozsifeni plamene a potlacit
ptechod z pocatecniho stadia vybuchu do detonace.

| ¥ 94/9/ES

3.0.3. V ptipad¢é poruchy napdjeni si musi ochranné systémy zachovat po dostatecné dlouhou
dobu svou funkéni schopnost, aby se zabranilo nebezpecnym situacim.

3.0.4. Ochranné systémy nesmgji selhat vlivem vnéjsich rusivych vliva.
3.1. Planovani a navrhovani
3.1.1. Viastnosti materialii

Nejvyssi tlak ateplota, snimiz je tfeba pocitat ve fazi planovani z hlediska vlastnosti
materiali, odpovidd predpokladanému vybuchovému tlaku za extrémnich provoznich
podminek a ptfedpokladanému tepelnému ucinku plamene.

3.1.2. Ochranné systémy, které jsou navrzeny tak, aby vydrzely nebo zachytily vybuchy, musi
byt schopny odolat predpokladdané tlakové vin€ bez ztraty funkcnosti systému.

3.1.3. PtisluSenstvi pfipojend k ochrannym systémim musi byt schopna vydrzet
piedpokladany maximalni vybuchovy tlak bez ztraty své funkéni schopnosti.

3.1.4. Pti planovani a navrhovéani ochrannych systému je tieba brat v tivahu reakce zptisobené
tlaky v perifernich zafizenich a pfipojenych potrubich.

3.1.5. Systémy pro uvolneéni tlaku
Je-li pravdépodobné, ze namahani ochrannych systémut prekroci jejich konstrukéni pevnost,

musi byt vnavrhu pouzita vhodnd zafizeni pro uvolnéni tlaku, kterd neohrozi osoby
v nejbliz§im okoli.
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3.1.6. Systémy pro potlaceni vybuchu

| ¥ 94/9/ES

Systémy pro potlaceni vybuchu musi byt planovany a navrzeny tak, aby pii mimotadné
udalosti reagovaly na vznikajici vybuch v co nejranéjsim stadiu a co nejlépe potlacily vybuch
z hlediska maximalni rychlosti narastu tlaku a maximalniho vybuchového tlaku.

| ¥ 94/9/ES

3.1.7. Systémy pro oddéleni vybuchu

Systémy pro oddéleni vybuchu, které co nejrychleji oddé€li uréené zafizeni v pocateénim
stadiu vybuchu pomoci vhodnych pfistroji, musi byt planovany anavrzeny tak, aby
v provoznich podminkach zlstaly bezpecné proti preneseni vnitinitho vybuchu a uchovaly si
svou mechanickou pevnost.

3.1.8. Ochranné systémy musi byt schopny zapojeni do obvodu s vhodnym vystraznym
prahem tak, aby v pfipadé¢ potieby doSlo k pteruseni dodavky a vystupu produktu
a k okamzitému odstaveni téch ¢asti zatizeni, které jiz nemohou dale bezpecné fungovat.

| ¥ 94/9/ES

PRILOHA III
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4 novy

MODUL: EU PREZKOUSENI TYPU

1. EU pfezkousSeni typu je soucasti postupu posouzeni shody, béhem které oznameny subjekt
prezkouma navrh vyrobku a ovéii a potvrdi, Ze navrh vyrobku spliiuje pozadavky této
smérnice, které se na vyrobek vztahuji.

2. EU prezkouSeni typu se provede s pirezkousenim vzorku uplného vyrobku, ktery je
reprezentativni pro planovanou vyrobu (vyrobni typ).

3. Vyrobce podé u jediného oznadmeného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o EU ptezkouseni
typu.

Z:4dost musi obsahovat:

= jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

= pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného oznameného subjektu,

— technickou dokumentaci. Tato technickd dokumentace musi umozinovat posouzeni
shody vyrobku s ptislusSnymi pozadavky této smérnice a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky
a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na konstrukei, vyrobu a provoz vyrobku.
Technicka dokumentace obsahuje alespon tyto prvky:

= celkovy popis vyrobku,

= koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu
atd.,

—  popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresd, schémat a
fungovani vyrobku,

- seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych
specifikaci, na které byly odkazy zvetejnény v Urednim véstniku Evropské unie
a které byly zcela nebo z¢asti pouzity, a popis feSeni zvolenych ke splnéni
zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpe€nost této smérnice, pokud
tyto harmonizované normy pouzity nebyly, v pfipadé c¢astecné pouzitych
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harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly
pouzity,

= vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych kontrol atd.,
B protokoly o zkouSkach,

- vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu. Oznameny subjekt mize pozadovat
dalsi vzorky, jestlize to program zkousek vyZzaduje,

— podptrné dikazy o ptfiméienosti konstrukéniho feseni. Tyto podpirné diikazy museji
odkazovat na vSechny pfislusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud
prislusné harmonizované normy nebo technické specifikace nebyly pouzity v celém
rozsahu. Podplirné dikazy v ptipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek provedenych
ptislusnou laboratoii vyrobce nebo jinou zkusebni laboratoii jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

4. Oznameny subjekt:

4.1. ovéri, zda byly vzorky vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci, a urci prvky, které
byly navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi pfislusnych harmonizovanych norem
nebo technickych specifikaci, jakoZ 1 €asti, které byly navrzeny, aniz byla pouzita ptislusna
ustanoveni téchto norem;

4.2. provede nebo neché provést prislusné kontroly a zkousky, aby zjistil, zda v piipadé, kdy
vyrobce zvolil feSeni podle pfislusnych harmonizovanych norem nebo technickych
specifikaci, byly tyto normy a specifikace pouzity spravng;

4.3. provede nebo neché provést prislusné kontroly a zkousky, aby ovéfil, zda v pfipadé, kdy
nebyla pouzita feSeni podle pfisluSnych harmonizovanych norem nebo technickych
specifikaci, splnuji feseni, ktera vyrobce pouzil, odpovidajici zdkladni pozadavky na ochranu
zdravi a bezpec€nost této smérnice;

4.4. dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou kontroly a zkousky provedeny.

5. Oznameny subjekt vypracuje zpravu o hodnoceni, kterd zaznamenda Cinnosti provedené
podle bodu 4 a jejich vystupy. Aniz jsou dotceny povinnosti oznameného subjektu vuci
oznamujicim orgdniim, oznameny subjekt zvefejni obsah této zpravy, jako celek nebo jeji
¢ast, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliiuje pozadavky této smérnice, které se na dany vyrobek vztahuji, oznameny
subjekt vyda vyrobci certifikat EU ptrezkouseni typu. Certifikat musi obsahovat jméno a
adresu vyrobce, zavéry prezkousSeni, podminky (existuji-li) platnosti certifikdtu a udaje
nezbytné k identifikaci schvalené¢ho typu. K certifikdtu mize byt pfilozena jedna nebo vice
priloh.

Certifikat a jeho ptilohy obsahuji vSechny nalezité¢ informace umoziujici vyhodnotit, zda je
dany vyrobek ve shod¢ s typem podrobenym piezkouseni, a provést kontrolu za provozu.

Pokud dany typ nesplituje pouzitelné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne

vydat certifikat EU prezkousSeni typu a uvédomi o tom Zadatele, pficemz odmitnuti podrobné
vysvétli.
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7. Oznameny subjekt dba na to, aby védél o vSech zménach obecné uznavaného stavu, které
naznacuji, Ze schvaleny typ jiZ nemusi byt v souladu s pouZzitelnymi pozadavky této smérnice,
a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji hlubsi Setieni. Pokud Setfeni vyzaduji, oznameny subjekt
o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se
certifikatu EU piezkouSeni typu, o vSech upravach schvéaleného typu, které mohou ovlivnit
shodu tohoto vyrobku se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost této smérnice
nebo na podminky platnosti certifikatu. Tyto Upravy vyZaduji dalsi schvaleni formou dodatku
k ptivodnimu certifikatu EU ptezkouseni typu.

8. Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikdtech EU pfezkouSeni
typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zptistupni
svym oznamujicim orgdnim seznam certifikatl nebo dodatk k nim, které byly zamitnuty,
pozastaveny ¢i jinak omezeny.

Kazdy oznadmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech EU
prezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které odmitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na
zékladé zadosti také o certifikatech nebo dodatcich k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské staty a jiné ozndmené subjekty mohou na zékladé zadosti obdrzet kopii
certifikatu EU pfezkousSeni typu nebo jeho dodatkli. Komise a ¢lenské staty mohou na zakladé
zadosti obdrzet kopii technické dokumentace a vysledkli prezkouSeni provedenych
oznamenym subjektem. Oznameny subjekt si do uplynuti doby platnosti certifikdtu uchova
kopii certifikatu EU ptezkouSeni typu, jeho pfiloh a dodatki, jakoz i souboru technické
dokumentace véetné dokumentace predlozené vyrobcem.

9. Vyrobce uchovava kopii certifikatu EU piezkouseni typu, jeho ptiloh a dodatkt a technické
dokumentace, aby byly k dispozici pro vnitrostatni organy po dobu deseti let poté, co byl
vyrobek uveden na trh.

10. Zplnomocnény zastupce vyrobce muze podat zddost uvedenou v bod¢ 3 a plnit povinnosti
stanovené v bodech 7 a 9, pokud jsou stanoveny v plné moci.

| ¥ 94/9/ES

PRILOHA IV
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{ novy
MODUL: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECENI KVALITY VYROBY

1. Shoda s typem zalozend na zabezpeceni kvality vyroby je souasti postupu posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost
zaruCuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu EU
prezkouseni typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
ptislusnych vyrobkii podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 4.
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3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce podéa u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému jakosti
pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

= jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

= pisemné prohlaseni, Ze stejna zadost nebyla podana u jiného oznameného subjektu,
= vSechny pfislusné informace o piredpokladané kategorii vyrobki,

- dokumentaci systému jakosti,

= technickou dokumentaci schvalené¢ho typu a kopii certifikatu EU pfezkouseni typu.

3.2. Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki s typem popsanym v certifikdtu EU
piezkousSeni typu a s poZadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky aptfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky
a uspotadané¢ dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupli anavodi. Tato
dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednozna¢ny vyklad programu, pland, ptirucek
a zaznamu tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména ptiméieny popis:

- cil z hlediska jakosti a organizacni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedent,
pokud jde o jakost vyrobkii,

- odpovidajicich metod, postupll a systematickych opatteni, které budou pouZzity pii
vyrobé, kontrole a zabezpecovani jakosti,

= kontrol a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobe,
s uvedenim jejich Cetnosti,

- zdaznami o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, tidaje o zkouskach, udaje o
kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovniki atd.,

= prostifedkit umoznujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti vyrobkii a nad
efektivnim fungovanim systému jakosti.

3.3. Oznameny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky podle
bodu 3.2.

U prvkl systému jakosti, které odpovidaji prislusSnym specifikacim vnitrostatnich norem
provadéjicich ptislusnou harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito
pozadavky piedpoklada.

Skupina auditori musi mit zkusSenosti se systémy fizeni jakosti a alesponl jeden ¢len musi mit

zkuSenosti s hodnocenim v pfisluSné oblasti vyrobku a technologie daného vyrobku a se
znalostmi pfislusnych pozadavkd této smérnice. Audit zahrnuje navstévu ve vyrobnich
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prostordch za tucelem posouzeni. Skupina auditori prezkouma technickou dokumentaci
uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit piislusné
pozadavky této smérnice a provést vSechna nezbytna ptezkouseni, aby zarucil soulad daného
vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti a
bude jej udrzovat, aby byl i nadale pfiméfeny a ucinny.

3.5. Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, o kazdé zamyslené
zméné systému jakosti.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti
nadale spliuje pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry kontrol
a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

4. Dozor, za ktery odpovida ozndmeny subjekt

4.1. Uelem dozoru je zajistit, aby vyrobce #adn& plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

4.2. Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do prostor uréenych
pro vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace,
zejména

- dokumentaci systému jakosti,

- zdaznamy o jakosti, napf. protokoli o kontrolach, udaji o zkouskach, udaji o
kalibraci, zprav o kvalifikaci ptislusnych pracovniku atd.

4.3. Oznameny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouziva
systém jakosti, a predklada vyrobci zpravu o auditu.

4.4. Kromé¢ toho mize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlaSené kontrolni navstévy.
Pfi téchto navstévach mize ozndmeny subjekt v piipadé potfeby provést nebo dat provést
zkousky, aby ov¢til, zda systém jakosti fadné funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci
zpravu o navstéve a pii provedeni zkousSek rovnéZ protokol o zkousce.

5. Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

5.1. Vyrobce ptipoji pozadovana oznaceni shody uvedend v této smérnici na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery je ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu EU prezkousSeni typu a spliiuje
pouzitelné¢ pozadavky této smérnice, a na odpovédnost ozndmené¢ho subjektu uvedeného
v bod¢ 3.1 ptipoji rovnéz identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaSeni o shod¢ a po dobu

deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organtim. V prohléseni o shodé je uveden model vyrobku, pro n€jz bylo vypracovano.
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Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi prisluSnym organtim.

6. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi po dobu nejméné deseti let po
uvedeni vyrobku na trh:

= technickou dokumentaci popsanou v bodé 3.1,

schvalené zmény podle bodu 3.5,

rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu podle bodl 3.5, 4.3 a 4.4.
7. Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o vydanych nebo stazenych
schvalenich systému jakosti a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim organim

seznam schvaleni systémil jakosti, kterd byla zamitnuta, pozastavena ¢i jinak omezena.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvélenich systému jakosti,
kterd zamitl, pozastavil, stahl ¢i jinak omezil, a na zddost o schvalenich systému jakosti, ktera
vydal.

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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PRILOHA V

4 novy

MODUL: SHODA S TYPEM NA ZAKLADE OVEROVANI VYROBKU

1. Shoda s typem na zéklad¢ oveétovani vyrobku je soucasti postupu posouzeni shody, kterym
vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 5.1 a 6 a na vlastni odpovédnost zarucuje a
prohlasuje, ze vyrobky, na néz se vztahuji ustanoveni bodu 3, jsou ve shodé s typem

popsanym v certifikditu EU piezkouSeni typu a splnuji piislusné pozadavky této smérnice,
které se na n¢ vztahuji.

2. Vyroba
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Vyrobce pfijme veSkera nezbytnad opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabénych vyrobkll se schvalenym typem popsanym v certifikatu EU pfezkouSeni
typu a s pozadavky této smérnice, které se na né¢ vztahuji.

3. Ovérovani

Oznameny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provadi prislusné kontroly a zkousky, aby ovéftil
shodu vyrobku se schvilenym typem, jenZ je popsan v certifikatu EU piezkouSeni typu, a
s prislusnymi pozadavky této smérnice.

Provedou se pfislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobkil s piisluSnymi
pozadavky, a to kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 4.

4. Ovérovani shody kontrolou a zkouSkami kazdého vyrobku

4.1. Kazdy vyrobek musi byt jednotlivé zkontrolovan a museji byt provedeny odpovidajici
zkousky uvedené v pfislusné harmonizované normé (harmonizovanych norméch) nebo
technickych specifikacich nebo jiné rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobki se
schvalenym typem popsanym v certifikdtu EU pfezkousSeni typu a s pfislusnymi poZadavky
této smérnice.

Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dany oznameny subjekt, jaké
zkousky se maji provést.

4.2. Oznameny subjekt vyda osvédceni o shodé s ohledem na provedené kontroly a zkousky
akazdy schvaleny vyrobek na vlastni odpovédnost opatii nebo necha opatfit svym
identifika¢nim ¢islem.

Vyrobce uchova osvédceni o shod¢€ k dispozici vnitrostatnim orgdniim pro kontrolni ucely po
dobu deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh.

5. Oznaceni shody a prohlaseni o shodé¢

5.1. Vyrobce pfipoji pozadovana oznaceni shody uvedena v této smérnici na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery je ve shod¢ se schvalenym typem popsanym v certifikatu EU ptezkouseni typu
a spliiuje pouzitelné pozadavky této smérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu
uvedeného v bodé 3 ptipoji rovnez identifikacni ¢islo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé a po dobu
deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organtim. V prohlaSeni o shod¢ je uveden model vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi prislusnym organtim.

Pokud oznameny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, vyrobce vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu opatii identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

6. Pokud s tim oznameny subjekt souhlasi, miize vyrobce na odpovédnost oznameného
subjektu béhem vyrobniho procesu opattit vyrobky identifikacnim ¢islem tohoto subjektu.

7. Zplnomocnény zastupce
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Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény zastupce
neplni povinnosti vyrobce uvedené v bodé 2.
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PRILOHA VI

{ novy

MODUL: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RiZENI VYROBY A
KONTROLNIM ZKOUSENi VYROBKU

1. Shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby a kontrolnim zkouseni vyrobku je
soucasti postupu posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a
4 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu EU pfezkousSeni typu a spliiuji pozadavky této sméernice, které se na né
vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veSkerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabénych vyrobkll stypem popsanym v certifikdtu EU piezkouSeni typu a
s pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

3. Kontroly vyrobku

U kazdého vyrobeného vyrobku je vyrobcem ¢i jeho jménem provedena jedna nebo vice
zkousek jednoho ¢i vice specifickych hledisek vyrobku, aby se ovéfila shoda s typem
popsanym v certifikdtu EU ptezkouSeni typu a s odpovidajicimi pozadavky této smérnice.
Zkousky se provadéji na odpovédnost ozndmeného subjektu zvoleného vyrobcem.
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Na odpovédnost oznadmeného subjektu vyrobce opatii vyrobek identifikacnim cislem tohoto
subjektu jiz béhem vyrobniho procesu.

4. Oznaceni shody a prohlaseni o shod¢
4.1. Vyrobce piipoji pozadovand oznaceni shody uvedend v této smérnici na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery je ve shod¢ s typem popsanym v certifikditu EU ptezkousSeni typu a spliuje

pouzitelné poZadavky této smérnice.

4.2. Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé a po dobu deseti
let poté, co byl vyrobek uveden na trh, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organtim. V prohléseni o shodé je uveden model vyrobku, pro n€jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi ptisluSnym orgdntm.
5. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢é 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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PRILOHA VII
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4 novy
MODUL: SHODA S TYPEM NA ZAKLADE ZABEZPECENI JAKOSTI VYROBKU

1. Shoda s typem na zakladé zabezpeceni jakosti vyrobku je soucasti postupu posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost
zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu EU
ptezkouseni typu a splituji ptislusné pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkousky pfislusnych
vyrobkil podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 4.

3. Systém jakosti

3.1. Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému jakosti
pro dané vyrobky.

Z:4dost musi obsahovat:

= jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho
jméno a adresu,

= pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozndmeného subjektu,
= vSechny pfislusné informace o predpokladané kategorii vyrobkd,

B dokumentaci systému jakosti,

= technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikatu EU ptfezkouseni typu.

3.2. Systém jakosti musi zabezpecCovat shodu vyrobkil s typem popsanym v certifikdtu EU
piezkouseni typu a s pouzitelnymi pozadavky této smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky aptfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky
a usporadané¢ dokumentovany ve formé& pisemnych koncepci, postupti anavodi. Tato

dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jednoznaény vyklad programi, plana, ptirucek
a zaznamu tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména ptiméieny popis:

= cili z hlediska jakosti a organizaéni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni,
pokud jde o jakost vyrobkii,

= kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobe¢,

- zdaznami o jakosti, napf. protokoli o kontrolach, udaji o zkouskach, udaji o
kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovniku atd.,
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= prostiedki umoziujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému jakosti.

3.3. Oznameny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle
bodu 3.2.

U prvkl systému jakosti, které odpovidaji pfisluSnym specifikacim vnitrostatnich norem
provadéjicich ptislusnou harmonizovanou normu nebo technické specifikace, shodu s témito
pozadavky predpoklada.

Skupina auditorti musi mit zkusenosti se systémy fizeni jakosti a alespon jeden ¢len musi mit
zkuSenosti s hodnocenim v pfislusné oblasti vyrobku a technologie dané¢ho vyrobku a se
znalostmi pfislusnych pozadavki této smérnice. Audit zahrnuje navstévu ve vyrobnich
prostorach za ucelem posouzeni. Skupina auditori piezkoumd technickou dokumentaci
uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby ovéftila, ze je vyrobce schopen urcit piislusné
pozadavky této smérnice a provést vSechna nezbytnd prezkouseni, aby zarucil soulad daného
vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

3.4. Vyrobce se zavaze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti a
bude jej udrzovat, aby byl i nadale pfiméteny a ucinny.

3.5. Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, o kazdé zamyslené
zmeén¢ systému jakosti.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény systém jakosti
nadale splnuje pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobei. Ozndmeni musi obsahovat zavéry kontrol
a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

4. Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1. Ugelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

4.2. Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do prostor uréenych
pro vyrobu, kontrolu, zkouSky a skladovani a poskytne mu vSechny potiebné informace,
zejména

= dokumentaci systému jakosti,

= zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontrolach, udaje o zkouSkach, udaje o
kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfisluSnych pracovnik atd.

4.3. Oznameny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, ze vyrobce udrzuje a pouziva
systém jakosti, a predklada vyrobci zpravu o auditu.

4.4. Krom¢ toho miize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlaSené kontrolni navstévy.
Pfi téchto navstévach miize ozndmeny subjekt v pfipad¢ potieby provést nebo dat provést
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zkousky, aby ovéril, zda systém jakosti fadné funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci
zpravu o navstéve a pii provedeni zkouSek rovnéz protokol o zkousce.

5. Oznaceni shody a prohlaseni o shodé¢

5.1. Vyrobce pfipoji pozadovana oznaceni shody uvedena v této smérnici na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery je ve shod¢ s typem popsanym v certifikditu EU pfezkousSeni typu a spliuje
pouzitelné pozadavky této smérnice, a na odpovédnost ozndmené¢ho subjektu uvedeného

v bodé 3.1 ptipoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaSeni o shodé a po dobu
deseti let poté, co byl vyrobek uveden na trh, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organtim. V prohléseni o shodé je uveden model vyrobku, pro n¢jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi prislusnym organtim.

6. Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi po dobu nejméné deseti let po
uvedeni vyrobku na trh:

= technickou dokumentaci popsanou v bodé 3.1,

= schvalené zmény podle bodu 3.5,

- rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu podle bodl 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o vydanych nebo stazenych
schvalenich systému jakosti a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym oznamujicim organim

seznam schvaleni systémil jakosti, kterd byla zamitnuta, pozastavena ¢i jinak omezena.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvélenich systému jakosti,
ktera zamitl, pozastavil ¢i stahl, a na zZadost o schvalenich systému jakosti, ktera vydal.

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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1. Interni fizeni vyroby je postupem posouzeni shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky
spliuji pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

2. Technickéd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umozinovat posouzeni
shody vyrobku s ptislusSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace upiesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
vztahuje na navrh, vyrobu a provoz vyrobku. Technickd dokumentace obsahuje alespoii tyto
prvky:

= celkovy popis vyrobku,
= koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

= popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresi, schémat a fungovani
vyrobku,

- seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych
specifikaci, na které byly odkazy zveiejnény v Urednim véstniku Evropské unie a
které byly zcela nebo z€asti pouZity, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zédkladnich
pozadavkll na ochranu zdravi a bezpec¢nost této smérnice, pokud tyto harmonizované
normy pouzity nebyly, v piipadé ¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se
v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

= vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych kontrol atd.,
- protokoly o zkouskach.
3. Vyroba

Vyrobce piijme veSkera nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabénych vyrobku s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky této
smérnice, které se na né vztahuji.

4. Oznaceni shody a prohlaseni o shod¢

4.1. Vyrobce piipoji pozadovand oznaceni shody uvedena v této smérnici na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery je v souladu s pouzitelnymi pozadavky této smérnice.

4.2. Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohlaSeni o shodé a po dobu deseti
let poté, co byl vyrobek uveden na trh, je spole¢né s technickou dokumentaci uchovava, aby
byly k dispozici vnitrostatnim organtim. V prohldseni o shod¢ je uveden vyrobek, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi prislusnym organtim.

5. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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| ¥ 94/9/ES

PRILOHA IX

4 novy

MODUL: SHODA NA ZAKLADE OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO
VYROBKU

1. Shoda na zaklad¢ ovérovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, ze prislusny vyrobek, na néjz se vztahuji ustanoveni bodu 4, spliuje pozadavky
této smérnice, které se na n¢j vztahuji.

2. Technicka dokumentace
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Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a da ji k dispozici oznamenému subjektu
uvedenému v bod¢ 4. Tato dokumentace musi umoZzinovat posouzeni shody vyrobku
s ptislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technicka
dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se vztahuje na
konstrukeci, vyrobu a provoz vyrobku. Technickd dokumentace obsahuje alespon tyto prvky:

= celkovy popis vyrobku,
= koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

= popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresi, schémat a fungovani
vyrobku,

- seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych
specifikaci, na které byly odkazy zvefejnény v Urednim véstniku Evropské unie
a které byly zcela nebo zC€asti pouZity, a popis feSeni zvolenych ke splnéni
zékladnich pozadavkl na ochranu zdravi a bezpec¢nost této smérnice, pokud tyto
harmonizované normy pouZity nebyly, v pfipadé caste€né¢ pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty casti, jez byly
pouZzity,

= vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych kontrol atd.,
= protokoly o zkouskach.

Vyrobce technickou dokumentaci uchovava pro potiebu ptislusnych vnitrostatnich organti po
dobu deseti let po uvedeni vyrobku na trh.

3. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabéného vyrobku s pouzitelnymi pozadavky této smérnice.

4. Oveérovani

Oznameny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provadi nebo necha provést prislusné kontroly
a zkousky uvedené v piislusnych harmonizovanych normach nebo technickych specifikacich
nebo jiné rovnocenné zkousky, aby ovéfil, zda vyrobek spliiuje pfislusné pozadavky této
smernice. Pokud takovda harmonizovand norma nebo technicka specifikace neexistuje,
rozhodne dany oznameny subjekt, jaké zkousky se maji provést.

Oznameny subjekt vyda osvédceni o shod¢ s ohledem na provedené kontroly a zkousky a
kazdy schvaleny vyrobek na vlastni odpovédnost opatii nebo nechd opatfit svym
identifika¢nim ¢islem.

Vyrobce uchova osvédéeni o shod¢ k dispozici vnitrostatnim organtim po dobu deseti let poté,
co byl vyrobek uveden na trh.

5. Oznaceni shody a prohlaseni o shod¢
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5.1. Vyrobce pfipoji pozadovana oznaceni shody uvedend v této smérnici na kazdy vyrobek,
ktery spliuje pouZitelné pozadavky této smérnice, a na odpovédnost oznameného subjektu
uvedeného v bod¢ 4 pripoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto subjektu.

5.2. Vyrobce vypracuje pisemné prohlaSeni o shod¢€ a po dobu deseti let poté, co byl vyrobek
uveden na trh, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim organtim. V prohlaseni o shodé
je uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovéano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani predlozi prisluSnym organtim.
6. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2 a 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost
splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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PRILOHA X
Cast A

ZruSena smérnice a jeji nasledna zména
(podle ¢lanku 42)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES
(Ut. vést. L 100, 19.4.1994, 5. 1.)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) Pouze ¢l. 6 odst. 3
¢. 1882/2003
(Ut. vest. L 284, 31.10.2003, s. 1.)

Cast B
Lhuty pro provedeni ve vnitrostatnim pravu a pouZitelnost
(podle ¢lanku 41)
Smérnice Lhtta pro provedeni Datum pouzitelnosti
94/9/ES 1. zati 1995 1. bezna 1996
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PRILOHA XI

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 94/9/ES

Tato smérnice

Cl. 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 2

Cl. 1 odst. 3, kromé étvrtého pododstavce
definice ,,Skupiny a kategorie zarizeni

Cl. 1 odst. 3 étvrty pododstavec definice
»kupiny a kategorie zarizeni*

CL 1 odst. 4

Clanek 2

Clanek 3

Clanek 4

Cl. 5 odst. 1 prvni pododstavec
CL. 5 odst. 1 druhy pododstavec

Cl.50dst.2a3

Clanek 6
Clanek 7
Cl. 8 odst. 1 az 6

Cl. 8 odst. 7

92

CL. 1 odst. 1 pism. a)

Cl. 1 odst. 1 pism. b)

Cl.2 odst. 1 az 9

Cl. 2 odst. 10 az 26

Cl. 16 odst. 6

CL 1 odst. 2
Clanek 3
Clanek 4
Clanek 5

Cl. 12 odst. 2
Clanky 6 az 11

Cl. 12 odst. 1

Cl. 13 odst. 1 az 6
Clanky 14 a 15
Cl. 16 odst. 1 az 5
Clanky 17 az 39

Cl. 40 odst. 1
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Clanky 9 az 13
Cl. 14 odst. 1

Cl. 14 odst.2a 3
CL 15 odst. 1

Cl. 15 odst. 2

Clanek 16
Ptilohy I az IX
Piiloha X

Ptiloha XI

Cl.40 odst.2a3
Cl. 41 odst. 1

Cl. 41 odst. 2
Clanek 42
Clanek 43
Clanek 44
Ptilohy I az IX

Piiloha X

Piiloha XI
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