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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Souvislosti

Néamoini zafizeni ptedstavuje vyznamny podil hodnoty nové lodi a jeho kvalita a dobry
provoz jsou rozhodujici pro bezpecnost lodi a jeji posadky, jakoz i pro predchazeni ndmoinim
nehodam a znecisténi motského zivotniho prostiedi.

Mezinarodni imluvy o ndmoini bezpecnosti obsahuji zvlastni pozadavky na nalezité vybaveni
lodi; pozaduji rovnéz, aby staty vlajky zajistily, aby zafizeni pouZzivané na palubach lodi
spliiovalo urcité bezpecnostni pozadavky, a aby vydavaly pfislusné certifikaty. Za timto
uc¢elem Mezindrodni namoini organizace (IMO) i mezinirodni a evropské normalizaéni
organy vytvareji zkusebni normy pro ndmoini zafizeni. IMO rozpracovava pozadavky
stanovené v umluvé a vyviji zkuSebni normy a pribézné je aktualizuje prostfednictvim
ruznych nastrojt, jako jsou predpisy, rezoluce a obézniky.

Mezinarodni imluvy a zkuSebni normy ponechavaji do urcité miry prostor pro vlastni uvazeni
spravnim organtim statu vlajky. Ackoli se obecné nastroje IMO, které obsahuji pozadavky a
zkuSebni normy, stavaji zavaznymi, tradice IMO pracovat na zéklad¢ konsensu mohou ¢as od
Casu vést k prijeti dalezitych bezpecnostnich norem pro ndmoini zafizeni formou
nezéavaznych nastroji; z téhoz diivodu maji nékteré nastroje IMO pro své provedeni obcas
velmi velkorysou, nebo vibec zddnou lhttu.

Ve svém navrhu smérnice o ndmoinim zatizeni jiz v roce 1995 Komise jasné¢ pojmenovala
problémy na vnitinim trhu, k nimz v disledku tohoto stavu a pfi neexistenci harmonizace na
urovni EU v odvétvi namoiniho zafizeni dochazelo'. Clenské staty nebyly ochotné vzajemné
uznavat sva osvédCeni o shod¢€, a to ani pfi srovnatelnych pozadavcich, pfinejmensim bez
dodatecné vnitrostatni kontroly; vysledkem bylo vice schvalovacich postupi pro stejné
namotni zafizeni. Komise vyjadfila ptesvédéeni, ze by harmonizace vedla k odstranéni
dilezitych administrativnich ptfekazek a otevieni vnitiniho trhu ndmoinimu zafizeni, jemuz
bylo udéleno osvédceni v Elenskych statech, coz by prineslo znacné Gspory z rozsahu.

Smérnice Rady 96/98/ES ze dne 20. prosince 1996 o namoinim zafizeni’ proto stanovila
spolend pravidla s cilem odstranit rozdily pii provadéni mezinarodnich norem
prostiednictvim jasné¢ urceného souboru pozadavk a jednotnych postupii pro vydavani
osvédceni. Tato spole¢na pravidla jsou i dnes nezbytna pro hladké fungovani vnitiniho trhu v
odvétvi ndmotniho zafizeni a zéroven zajiStuji vysokou turoven bezpeCnosti a ochrany
zivotniho prostiedi.

1.2. Zkusenosti ziskané s provadénim smérnice 96/98/ES

ZkuSenosti ziskané pii provadéni smérnice o namoinim zafizeni zdUraznily Ctyfi oblasti, kde
stavajici smérnice neplni zcela své cile. Jedna se o tyto oblasti:

! Viz KOM(1995) 269 v kone¢ném znéni.
2 Ut vést. L 46, 17.2.1997, s. 25.
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1.2.1.  Stanoveni prislusnych pozadavki. Pravidelna zmeéna prilohy A smérnice

Specifické technické pozadavky a zkuSebni normy pro zafizeni spadajici do plisobnosti
smérnice o ndmoinim zafizeni jsou uvedeny v piiloze A dané smérnice. Vzhledem k tomu, ze
je tfeba udrZet krok spravnimi pifedpisy, které vydavda IMO a pfipadné¢ mezinarodni a
evropské normaliza¢ni organy, musi byt pfiloha A pravidelné aktualizovana.

Nastroje IMO a mezindrodni normy obvykle ponechédvaji pfiméfenou dobu mezi jejich
ptijetim a jejich vstupem v platnost, ve vétSin¢ pfipadi 12 az 24 mésic. Systém musi byt
schopen dostat nové pozadavky do vnitrostatnich pravnich ptedpisi v tomto rozmezi, coz se v
soucasnosti nedéje. Zatim se nikdy nepodafilo lhity IMO zcela dodrzet a zpozdéni pfi
zaclenovani pozadavki IMO do vnitrostatniho pravniho fadu ¢lenskych statl dosahovalo i
nékolika let.

To zptsobuje odvétvi znacné tézkosti, protoze musi vyrabét podle jinych norem pro evropsky
trh a jinych pro mezinarodni trh a ma problémy s uréenim platnych pozadavki. Stoupa riziko
zadrzeni evropskych lodi v zahrani¢nich ptistavech.

1.2.2.  Kvalita prace oznamenych subjektii

Uroveti kontroly oznamenych subjektii spravnimi organy &lenskych stati je jasné nevyvazena,
pokud ne nedostate¢na. Pozadavky smérnice o ndmotfnim zafizeni tykajici se ozndmenych
subjektll v soucasné dobé neposkytuji ozndmenym subjektim podrobna srovnavaci kritéria
ani uéinngjsi zpusoby kontroly ¢lenskym statiim. Vzhledem k tomu, ze spravné fungujici
postupy kontroly shody jsou nejdulezitéj$i obranou pfed pronikanim nevyhovujicich zatizeni
na trh, objevily se obavy, Ze tyto nedostatky mohou vystavit odvétvi nekalym soutéznim
praktikdm subjektil, které této situace vyuzivaji.

1.2.3.  Dozor nad trhem

Néamoini zafizeni se vétSinou umistuje na palubu, kdyz je lod’ postavena nebo opravena —
kdekoli na svété a pfevazné za hranicemi EU. Namoini zafizeni, které opravdu fyzicky
vstupuje na Uzemi ¢lenskych stati, tvofi pouze zlomek zatizeni, na néz se vztahuje uvedend
smérnice.

Smérnice o ndmoinim zafizeni vSak povoluje dozor nad trhem pouze u zatizeni, které jesté
nebylo umisténo na palubu, a neobsahuje podrobny rdmec — v tom smyslu, Ze dozor nad
trhem se jevi jako moznost, nikoli jako povinnost. Systém stanoveny ve smérnici 0 namoinim
zatizeni se nepfizpiisobuje realité trhu a v praxi ¢lenskym statim provadéni ucinného dohledu
nad trhem znacéné ztézuje.

Dozor nad trhem nemiZze tudiz vnitrostatnim orgadniim poskytnout dostatecné informace, aby
mohly zabranit umistovani nevyhovujicich vyrobkii na palubé lodi EU. To ma piimy
negativni dopad na bezpecnost, zatimco vyrobci se musi vyporadat s obtizemi spojenymi s
nekalou hospodarskou soutézi a padélanim.

1.2.4.  Ochranné ustanoveni

Zkusenosti odhalily strukturalni nedostatky v mechanismu ochranného ustanoveni, jak je v
sou¢asné podobé stanoveno ve smérnici o ndmoinim zatizeni. Clensky stat nic nenuti vést
dasledné fizeni v ramci dozoru nad trhem az po pfijeti omezujicich opatieni, pokud se
zkousky vzorkli provadéji nezavisle a s dostateCnymi zdrukami spolehlivosti. Nic v
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souCasném znéni smérnice nezavazuje ¢lenské staty, aby nejprve nalezité¢ vyslechly vyrobce
nebo mu nabidly néjakou moznost odvolani, natoz aby usilovaly o dobrovolnou napravu
pripadnych nedostatkli. To mize vést, jako ve vySe uvedeném piipadé, k predéasnému
oznameni Komisi a snaze pfenést na ni povinnost podrobného prozkoumani véci. To rovnéz
zatézuje Komisi vyrazn€ nad ramec jejich moznosti a technickych kapacit, a to i s ohledem na
pomoc agentury EMSA.

Kromé¢ toho je stavajici mechanismus ochranného ustanoveni obtizny a zdlouhavy, a vyrobce
tak po dlouhou dobu vystavuje nebezpe¢i vyznamného poskozeni reputace, dokud neni jeho
ptipad s kone¢nou platnosti rozhodnut.

1.3. Novy regula¢ni ramec pro uvadéni zbozi na trh v EU (NPR)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008 , kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkll na trh a
kterym se zruguje nafizeni (EHS) &. 339/93°, stanovi spole¢ny ramec EU pro akreditaci a
dozor nad trhem. Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 768/2008/ES ze dne
9. cervence 2008 o spoleéném ramci pro uvadéni vyrobkill na trh a o zruseni rozhodnuti Rady
93/465/EHS® stanovi spoleény ramec obecnych zasad a referenénich ustanoveni pro
vypracovani pravnich predpist EU, které harmonizuji podminky uvadéni vyrobki na trh (dale
jen ,harmonizacni pravni predpisy EU*). Podle ¢lanku 2 harmoniza¢ni pravni pfedpisy EU
vychazeji z obecnych zasad stanovenych v tomto rozhodnuti a pfisluSnych referen¢nich
ustanoveni pfiloh I, II a IIl. Pravni ptedpisy EU se vSak od téchto obecnych zasad
a referen¢nich ustanoveni mohou odchylit, je-li to vhodné vzhledem ke zvlaStnim rysim
daného odvétvi, zejména pokud je jiz tato oblast komplexné pravné upravena.

1.4. Cile navrhu
1.4.1. Obecné cile

Podle ¢lankt 90 a 91 Smlouvy o fungovani EU by spolec¢na dopravni politika méla prispivat
k plnéni SirSich cild Smluv, a tudiZ i k volnému pohybu zboZi, a obsahovat opatieni k zajisténi
bezpecnosti dopravy. V ramci spolecné dopravni politiky a s pfihlédnutim ke zvlaStnostem
namoiniho zafizeni sleduje navrhovana iniciativa obecné dvoji cil:

o zlepsit mechanismy provadeéni a prosazovani smérnice o ndmoinim zafizeni, a zarucit
tak fadné fungovani vnitiniho trhu v oblasti ndmoiniho zafizeni a zaroven zajistit
vysokou uroven bezpe¢nosti na mofi a zabranit znec¢ist'ovani mofi,

J zjednodusit pravni prostfedi a zarucit, ze pozadavky IMO budou uplatiovany a
provadény jednotné v celé EU, a tim pfispét k uplatiiovani podminek nezbytnych pro
konkurenceschopnost priimyslu Unie podle ¢lanku 173 Smlouvy o fungovéani EU.

1.4.2.  Konkrétni cile

Tento dvoji obecny cil lze pfevést na konkrétnéjsi cile:

J nalézt optimalni zplisob, jak uvést do souladu smérnici o ndmoinim zatfizeni s novym
pravnim ramcem (jak vyzaduje ¢lanek 2 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES (rozhodnuti o

3 Uk. v&st. L 218, 13.8.2008, s. 30.
4 Uk. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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novém pravnim rameci)) s prihlédnutim ke zvlastnostem ndmoiniho zatizeni v oblasti
dohledu nad trhem, posuzovani shody vyrobkil a povinnostem subjektli piisobicich v
distribu¢nim fetézci,

. zkratit, zjednodusit a ujasnit provedeni zmén v normach IMO do evropskych a
vnitrostatnich pravnich ramct.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

V néavaznosti na pravidelné kontakty se zacastnénymi stranami od té doby, kdy v roce 1997
vstoupila v platnost smérnice o namoinim zafizeni, se v roce 2008, kdy byla zahajena revize,
uskuteCnily konzultace se zic¢astnénymi stranami, a to formou dotaznikl pro Clenské staty,
pramysl a skupiny subjektii oznamenych podle smérnice o namotfnim zafizeni. Setkani za
ucelem formalni konzultace zucastnénych stran se konala dne 27. listopadu 2008 v Bruselu. V
dubnu roku 2012 Komise opét kontaktovala vSechny zii€astnéné strany, aby ziskala nejnovéejsi
nazory na mozné zmény smeérnice nebo nové udaje. Obdrzené odpovédi vesmes potvrdily
problémy, které jiz byly projednany.

Posouzeni dopadii se zaméfilo na dve alternativy zdkladniho scénat (status quo), tj.
maximalni soulad s novym pravnim ramcem a podminecné sblizovani; v druhém ptipad¢ by
bylo mozné u fady konkrétnich opatfeni smérnice o namotnim zafizeni brat ohled na zvlastni
rysy tohoto odvétvi. Analyza ukézala, ze ackoliv obé moznosti byly pifiméfené, podminecné
sblizovani je nejucinnéjSim a méné niroénym feSenim a zdroven ma nejlepsi celkové
hospodaiské, socidlni a environmentalni dopady.

Vybor Komise pro posouzeni dopadii byl konzultovan dvakrat, konkrétné v zaii roku 2009 a v
srpnu roku 2012. Pfipominky k ptivodnimu znéni vedly k zasadnimu piepracovani posouzeni
dopadili, mj. podrobnéjSimu popisu problému, restrukturalizaci moznosti politiky a zkraceni
dokumentu. Ve svém druhém stanovisku vybor vypracoval fadu dodatec¢nych doporuceni,
ktera byla zaclenéna do konecné verze dokumentu.

Posouzeni v plném znéni lze nalézt ve zpravé o posouzeni dopadl, ktera doprovazi tento
navrh, a je rovnéz zvetejnéno na internetové adrese
http://ec.europa.eu/governance/impact/index_en.htm .

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU

3.1. Pravni zaklad

Pravnim zékladem navrhu je ¢l. 100 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU.

3.2 Zasady subsidiarity a proporcionality

Zasady subsidiarity a proporcionality byly plné dodrzeny.

Vysledkem harmonizace na urovni EU je jasné definovany soubor pozadavki a jednotnych

postupll pro vydavani osvédceni, ktery dokéaze zajistit vysokou uroven bezpecnosti a ochrany
zivotniho prostfedi a zaroven podpofit hladké fungovani vnitiniho trhu.
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Cilti EU v odvétvi namoiniho zafizeni nemitize byt uspokojivé dosazeno opatfenimi ¢lenskych
statli; miZe jich byt 1épe dosazeno diky opatfenim EU.

Navrhovana smérnice vSak neobsahuje podrobné technické specifikace platné pro namoini
zafizeni, jez spadaji do jeji oblasti piisobnosti, ale omezuje se na povinnost zajistit soulad s
pozadavky a zkuSebnimi normami obsazenymi v mezindrodnich ndastrojich a zaroven
poskytnout nastroj pro plnéni téchto pozadavkli a norem jednotnym zpisobem. Zatimco
postupy kontroly shody jsou harmonizovany, provadéni je ponechdno zcela na clenskych
statech, jez zlstavaji zodpovédné za splnéni pozadavku, Ze namoini zafizeni, které ma byt
umisténo na palubé lodi EU, musi odpovidat ustanovenim této smérnice. Jestlize ¢lensky stat
pfijme omezujici opatieni, pokud jde o nevyhovujici zatizeni, Komise musi zasdhnout pouze
v pripad€, ze jsou proti t€émto opatienim v pirimétené lhité vzneseny ndmitky. Proto opatieni
EU nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné pro dosaZeni cilit uvedenych v oddile 2.3.

3.3. Volba nastroji

I nadéle je nejvhodnéj$im nastrojem pro dosaZeni cilii tohoto ndvrhu smérnice. Zamyslena
opatieni predstavuji podstatnou zménu ustanoveni obsazenych ve smérnici 96/98/ES, a proto
by v z4jmu jasnosti tato smérnice méla byt zruSena a nahrazena novou smérnici.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Tento navrh nemé zadné disledky pro rozpodet. Ukoly, kterymi je Komise povéfena, véetnd
téch, u nichz se predpokladd pomoc Evropské agentury pro namoini bezpecnost, by celkove
nemély znamenat zvySeni pracovni zatéze a budou splnény s vyuzitim stavajicich zdrojt.

5. OBSAH NAVRHU

Clanek 1 stanovi cile navrhu v souladu s piisluinymi cili stanovenymi ve Smlouvéch, jak je
uvedeno v bodu 1.4 této zpravy.

Oblast plisobnosti smérnice je vymezena v ¢lanku 3. Namoini zafizeni se instaluje na palubu
lodi bez ohledu na to, kde byly postaveny, opraveny nebo kam byly dodany. Pfestoze namoini
zafizeni se samoziejm¢ rovnéz obchoduje v ramci EU, oblast plisobnosti smérnice je
vymezena odkazem na zatfizeni, které a) ma byt instalovano na palub¢ lodi plujici pod vlajkou
Clenského statu a b) jehoz schvéleni statem vlajky vyZzaduji mezinarodni tmluvy. Podobné je
vylouceno soub&zné uplatiiovani jinych platnych smérnic, nebot’ pouze smérnice 0 ndmoinim
zafizeni muze zajistit, aby namotni zafizeni instalované na lodich EU spliiovalo pozadavky
mezindrodnich timluv a néstroj.

Pozadavky na namoini zatizeni jsou stanoveny v €lanku 4, a to na zédkladé¢ mezinarodnich
umluv a nastroji. Ty poZzaduji, aby prokazani shody bylo vdzano na specifické pftislusné
zkuSebni normy. Vzhledem k tomu, ze je zapotiebi zajistit soulad s mezinarodnim regulacnim
ramcem, musi byt tyto pozadavky a normy uplatiovany v platném znéni; tato automaticka
aktualizace je v souladu s obecnou politikou, kterou EU v oblasti namoini bezpecnosti
sleduje. Automatickd aktualizace se nevztahuje na zkuSebni normy, protoze zkuSenosti
ukazaly, ze mize mit nepfimétené uc¢inky.

Clanek 5 se tyka dalSiho charakteristického prvku odvétvi namotniho zafizeni, totiz Ze za
dodrZeni ustanoveni, ze na palub¢ lodi plujici pod jeho vlajkou se nachazi pouze zatizeni,
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které bylo fadné schvaleno v souladu s aktualné platnymi pozadavky mezinarodnich nastroju,
je odpovédny stat vlajky. Zatizeni by mélo uvedené pozadavky spliiovat i nadéle, pokud se na
zafizeni, které se jiz nachazi na palub¢ lodi, nevztahuji pozadavky nasledné ptijaté IMO.

Clanek 6 tvoii zaklad pro volny pohyb namoinich zafizeni v EU, pfi¢emz vychazi z konceptu
vzajemného uzndvani zafizeni, které¢ spliuje pozadavky stanovené ve smérnici, mezi
¢lenskymi staty. Clanek 7 upravuje zvlastni piipad prevodu lodi do rejstiiku ¢lenského statu
na zaklad¢ zasady splnéni pozadavkil smérnice, ale umoziuje pfijmout rovnocenné zatizeni,
aby nedochazelo ke vzniku neimérné a neopodstatnéné zatéze pro majitele lodi nebo
penalizaci vlajek EU.

Clanek 8 v souladu s globalnim charakterem namoini dopravy odrazi priority mezinarodni
regulace ndmoini bezpecnosti. Je vSak nezbytné zajistit, aby pokud IMO neptedlozi vhodné
normy, nebyly ohroZeny cile smérnice, a proto musi byt Komise zmocnéna stanovit
prostfednictvim akti v prenesené pravomoci odpovidajici specifikace, dokud nebudou
vypracovany mezinarodni normy.

Clanky 9 a7 11 se tykaji znacky shody. Podle sou¢asné smérnice je nezbytna zvlastni znacka
umoznujici odliSit zafizeni, kterd spliuji pozadavky mezindrodnich tumluv o namoini
bezpecnosti, jez se mohou lisit od pozadavkd uvedenych v jinych harmonizac¢nich néstrojich
EU vztahujicich se na zafizeni podobné povahy, které vSak neni uréeno pro pouziti nebo
instalaci na palubé lodi. Obecné zasady, jimiz se fidi oznaceni CE, stanovené zejména v
nafizeni ¢. 765/2008/ES, se vSak pouziji obdobné€. Ve snaze usnadnit kontrolu orgdniim statu
vlajky a statu ptistavu a podpofit boj proti padé€latelstvi ¢lanek 11 pfipousti moznost pouzivat
kromé nebo namisto znacky shody elektronicky identifikator.

Do ¢lankd 12 az 14 byla zaclenéna referencni ustanoveni rozhodnuti 768/2008 tykajic se
zvlastnich povinnosti hospodarskych subjektli. Je nutno vzit v Gvahu, ze a) uvnitt EU se
obchoduje pouze zlomek nadmoiniho zatizeni, jez spada do plisobnosti smérnice, a obvykle
se touto Cinnosti zabyvaji lodénice a opravny lodi a b) jak je uvedeno vyse, ¢lenské staty jsou
povinny zajistit, aby na palubé lodi plujicich pod jejich vlajkou bylo instalovano pouze
vyhovujici zatizeni. V disledku toho a) uvedeni znacky zavazuje dovozce k piijeti
odpovédnosti a dislednému plnéni povinnosti, coz zaroveil znamend, ze musi vnitrostatnim
orgadniim, které vykonavaji dohled nad trhem, umoznit ptistup do svych objektti; b) vyrobciim,
kteti maji své sidlo mimo tizemi EU, vznikla povinnost jmenovat zplnomocnéného zastupce a
¢) u dovozci a distributorii byly piislusné povinnosti omezeny na ty, které jsou relevantni pro
odvétvi, konkrétné na spolupraci s organy dozoru nad trhem, a v piipadé dovozcl jasnou
identifikaci.

Postupy kontroly shody urcené pro vyrobce jsou uvedeny v €lanku 15 a podrobné rozvedeny
v priloze I1. Z modult uvedenych v rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008 o
spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobki na trh zistaly zachovany pouze ty moduly, které jsou v
souladu s pozadavkem pro zvlastni schvaleni statem vlajky stanovenym v mezindrodnich
umluvach a nastrojich. Za stejnym ucelem byly provedeny drobné upravy znéni. Pro
usnadnéni ochrany zadkonnych prav duSevniho vlastnictvi je ve vSech modulech stanovena
povinnost vyrobce poskytnout ozndmenému subjektu ovétenou kopii patentu, licence nebo
dokladu, na nichz zadatel zaklada své pravo vyrabét, pouzivat, prodavat nebo nabizet k
prodeji namoini zafizeni nebo pouzivat jeho obchodni znacku; tento dokument musi byt na
pozadani k dispozici ptfislusnym soudtim.
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Pokud jde o EU prohlaseni o shodé, €lanek 16 uvadi do souladu smérnici s rozhodnutim
¢. 768/2008. Tak jako uvedeni znacky shody i vypracovani prohlaseni o shod¢ bude zavazovat
vyrobce k odpovédnosti a plnéni povinnosti podle této smernice. Dalsi ustanoveni zajist'uji, ze
kopie prohldSeni bude ulozena u pfislusného oznameného subjektu a mulze byt vzdy
k dispozici na palubé, coz zna¢né usnadni kontrolu provadénou organy dozoru nad trhem a
organy statu vlajky a statu ptistavu — za cenu zanedbatelné dalsi administrativni zatéze.

Do ¢lankia 17 az 26 a prilohy III az V byla zaClenéna referencni ustanoveni rozhodnuti
¢. 768/2008 tykajici se oznamovani, oznamujicich orgdni, oznamenych subjekti a jejich
prislusnych rezimi. Toto zaclenéni umoznuje ¢lenskym statim vyuzivat akreditaci — coz by
mohlo pfispét k feSeni chronického nedostatku zdroji ve vnitrostatnich orgdnech namotni
spravy. Za ucelem posileni kontroly ozndmenych subjekti v situaci, kdy cely proces
zahrnujici névrh, zkouSky, vydavéani osvédceni, vyrobu, dodavku a umisténi namotniho
zafizeni na palubu muze probéhnout zcela mimo hranice EU, byla kromé toho k béznym
kontrolnim povinnostem c¢lenskych stat doplnéna dvé dal§i ochrannd opatieni: za prvé,
kontrola oznadmenych subjekti by méla byt provadéna nejméné jednou za dva roky; za druhé,
audit se mize jako pozorovatel u¢astnit Komise®. Pokud jde o oznamené subjekty, byla
zrusena moznost interniho oznameného subjektu zvoleného vyrobcem, protoze neni vhodna z
divodu omezeného vybéru postupl posuzovani shody uvedené vyse.

Clanky 27 aZ 31 uvadgji smémici plné do souladu s obecnym ramcem EU pro dohled nad
trhem, a to 1 pokud jde o ochranny postup. Kontroly na palubé mohou byt nezbytné, a proto je
jejich provadéni upraveno v &lanku 27. Clanek 29 obsahuje dva dodateéné zvlastni prvky,
které se v odvétvi ndmoiniho zatfizeni jevi jako nutné.

e Pokud Komise usoudi, ze doty¢ny Clensky stat provedl odborné posouzeni spravedlivym a
objektivnim zpisobem, nemusela by pii prezkumu omezujicich opatfeni pfijatych
doty¢nym ¢lenskym stidtem, pokud jde o nevyhovujici zafizeni, toto hodnoceni provadét
znovu. Cilem je zajistit, aby zatéz kladena na Komisi byla pfimétend prostfedktim, které
ma k dispozici, a dosahnout toho, aby ¢lenské staty zajistily spravedlivé tizeni a ptijaly
veskera opatfeni vedouci k dislednému a objektivnimu hodnoceni rizik.

e Je nutn¢ zohlednit moznost, ze v normach IMO mohou byt zjiStény nedostatky. V
takovém ptipad¢ Ize pouzit podobny mechanismus, jako je ten, ktery je uveden v ¢lanku 8.

Clanky 32 aZ 34 obsahuji zvla§tni reZim pro vyjimeéné situace, do znaéné miry pievzaty ze
stdvajici smérnice. To se tyka vyjimek v pfipad¢ technickych inovaci nebo pro ucely zkousek
a hodnoceni. Dulezitéjsi vSak je, ze jsou poskytnuta feSeni pro situace, kdy lodé nemohou za
pifiméfenych podminek ziskat zatizeni se znackou shody v ptistavech mimo EU, nebo jestlize
zafizeni jiz neni k dispozici na trhu. Ve vSech téchto ptipadech mohou ¢lenské staty povolit,
aby bylo na palubé umistnéno zafizeni bez znacky shody — s vyhradou nezbytnych

procedurdlni omezeni, aby témito vyjimkami nebyly ohrozeny cile smérnice.

Clanek 35 tvofi vyznamnou soucast koncepce nové smérnice s tfemi charakteristickymi
prvky:

e Pozadavek, ze namoftni zafizeni musi splilovat zvlastni pozadavky na navrh, konstrukci a
vykon uvedené v mezinarodnich néstrojich, vcetné piisluSnych zkuSebnich norem, jak
stanovi normotvurce, bude jednotné provadén zmocnénim Komise, aby na zaklad¢ téchto

Je tfeba pfipomenout, ze — jak je uvedeno v 17. bod¢ odlivodnéni — Komisi je pii provadeéni této
smérnice a pii provadéni ukoll, jimiz je povéfena, napomocna Evropskd agentura pro namoini
bezpecnost.
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nastrojii ur¢ila pozadavky a normy odpovidajici kazdému jednotlivému zatizeni. To bude
provedeno prostiednictvim provadécich aktl. Jak je uvedeno v posouzeni dopadi,
ocekava se, ze provadéci predpisy pomohou vyfesit vySe popsané potize s prodlevami a
pravni nejistotou, mimo jiné i proto, ze jiz nebude zapotiebi provedeni do pravniho fadu
Clenskych stata.

e Za druhé, Komise je rovnéZ zmocnéna piijimat spolecna kritéria a postupy pro
uplatiiovani téchto pozadavkli a norem, coZ je nezbytné opatieni k zajisténi cile, aby
rozdilné vyklady ¢lenskych statt (napf. pokud jde o Casové vymezeni, rozsah nebo
technické provedeni) nemohly ovlivnit bezpe¢nost nebo hladké fungovani vnitiniho trhu.
Za timto Gcelem bude zohlednéna piipravna prace skupiny ozndmenych subjektl ziizené
touto smérnici. V tomto ptipadé je za nejvhodnéjsi feseni povazovano pouziti provadécich
aktl.

e A za tfeti, Komise je povéfena tkolem shromazd’ovat a zvefejiiovat znatné mnozstvi
informaci. Tim je kodifikovana a rozsifena stdvajici praxe a usnadnéno provadéni této
smérnice vSemi subjekty, jak bylo navrzeno v prubéhu konzultace se zucastnénymi
stranami.

Zachovani soudrznosti nové smérnice s mezinarodnim regulatnim ramcem je zajisténo
zmocnénim Komise v €lanku 36 k pfijimani aktl v pfenesené pravomoci za ucelem
aktualizace seznamu pfisluSnych mezinarodnich timluv a normaliza¢nich organizaci, jakoz i
odkazli na mezindrodni a evropské normy obsaZené¢ ve smérnici. Je stanoveno zvlastni
kritérium, které Komisi umoznuje urcit prislusné umluvy (konkrétné¢ pozadavek schvaleni
namotniho zafizeni statem vlajky), aby aktualizaci seznamu, kterou provadi Komise, nemohlo
dojit k nepfimému rozsifeni oblasti plisobnosti smérnice, jak je vymezena v ¢lanku 3.

Clanek 40 obsahuje ustanoveni o zruSeni smérnice 96/98/ES a nezbytna prechodna opatien.

Clanky 37 (vykon pieneseni pravomoci), 38 (projednavani ve vyborech), 39 (provedeni),
41 (vstup v platnost) a 42 (urceni) obsahuji standardni legislativni ustanoveni.
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2012/0358 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

0 namornim zarizeni a zruSeni smérnice 96/98/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 100 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru',

b 4 b o 2
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti”,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

3)

Globalni rozmér namoini dopravy vyzaduje, aby Unie uplatiovala a podporovala
mezinarodni regulacni rdmec pro ndmoini bezpecnost. Mezinarodni umluvy o ndmoini
bezpe€nosti pozaduji, aby staty vlajky zajistily splnéni pozadavku, ze zafizeni
pouzivané na palubach lodi musi spliiovat urc¢ité bezpec¢nostni pozadavky, pokud jde o
navrh, konstrukci a vykon, a aby vydavaly pfisluSna osvéd€eni. Za timto cilem byly
Mezinarodni namoini organizaci (IMO) a mezinarodnimi a evropskymi
normaliza¢nimi organy vyvinuty podrobné vykonnostni a zkuSebni normy pro urcité
typy namoiniho zatizeni.

Mezinarodni nastroje ponechavaji do zna¢né miry prostor pro uvédzeni spravnim
organim statu vlajky. Bez harmonizace vede tato situace k riznym urovnim
bezpecnosti vyrobki, které piisluSné vnitrostatni organy osvédcily jako vyhovujici
pozadavkiim uvedenych umluv a standardd; to ovliviiuje fadné fungovani vnitiniho
trhu, protoZze pro Clenské staty je obtizné pfijmout bez dalSiho ovéfovani zafizeni
ovétené v jiném clenském state, které ma byt umisténo na palubé¢ lodi plujicich pod
jejich vlajkou.

Tyto problémy odstrafiuje harmonizace na urovni Unie. Smérnice Rady 96/98/ES ze
dne 20. prosince 1996 o namoinim zafizeni® proto stanovila spole¢na pravidla s cilem
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(4)

)

(6)

(7

®)

)

odstranit rozdily pfi provadéni mezinarodnich norem prostfednictvim jasn¢ uréeného
souboru pozadavkl a jednotnych postupll pro vydavani osvédceni.

Rizné dalsi pravni nastroje Unie stanovi pozadavky a podminky, jejichz ukolem je
mimo jiné zajistit volny pohyb zbozi v ramci vnitiniho trhu nebo chréanit Zivotni
prostiedi, pro n¢které vyrobky, které se svou povahou podobaji zafizenim pouzivanym
na palubdch lodi, které vSak nespliiuji mezindrodni normy, jeZ se mohou podstatné liSit
od vnittnich pravnich ptedpisti Unie a neustale se vyvijeji. Tyto vyrobky nemohou tak
byt Clenskymi staty ovéfeny v souladu s piisluSnymi mezinarodnimi tumluvami o
namotni bezpecnost. Zafizeni, které ma byt umisténo na palubé lodi EU v souladu s
mezindrodnimi  bezpe€nostnimi normami, by proto mélo podléhat vylucné
ustanovenim této smérnice, kterd by v kazdém ptipadé méla byt povazovana za lex
specialis; krom¢ toho je tfeba zavést zvlastni oznaceni, aby bylo patrné, ze zatizeni
opatfené touto znackou spliiuje pozadavky stanovené v piislusnych mezinarodnich
umluvach a néstrojich.

ZkuSenosti s provadénim smérnice 96/98/ES ukazuji, ze je nutné pfijmout dalsi
opatfeni s cilem zlepSit mechanismy provadéni a prosazovani uvedené smeérnice,
zjednodusit pravni prostfedi a zaru¢it harmonizované plnéni a provadéni pozadavka
IMO v celé Unii.

Je proto tfeba pro ndmoini zafizeni stanovit pozadavky, jez by byly v souladu s
bezpecnostnimi normami stanovenymi v platnych mezinarodnich néstrojich, vcetné
ptislusnych zkuSebnich norem, aby bylo zajisténo, Ze zafizeni, které spliuje tyto
pozadavky, se miize bez potizi pohybovat na vnitinim trhu a miize byt umisténo na
palubé¢ lodi plujicich pod vlajkou kteréhokoli ¢lenského statu.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES o spole¢ném ramci pro
uvadéni vyrobki na trh* stanovi spole¢né zasady a referenéni ustanoveni, jez maji byt
pouzita v pravnich ptedpisech pro celd odvétvi s cilem poskytnout pevny zaklad pro
revize nebo prepracovani uvedenych pravnich ptfedpisi. Toto rozhodnuti vytvari
obecny horizontalni rdmec pro budouci pravni ptfedpisy harmonizujici podminky
uvadéni vyrobkil na trh a je referenénim dokumentem pro stavajici pravni predpisy.
Tento obecny ramec poskytuje vhodné teSeni problému zjiSténych pii provadeéni
smérnice 96/98/ES. Je proto nezbytné zaclenit definice a referencni ustanoveni
rozhodnuti ¢. 768/2008 do této smérnice s Upravami, které vyzaduji specifické rysy
odvétvi namotniho zafizeni.

Vzhledem k tomu, ze ndmotni zafizeni se na palubu lodi umist'uje v prabchu jejich
stavby nebo opravy po celém svéte, stdva se dozor nad trhem obzvlasté obtiznym a
nemuze byt u¢inné podporovan hrani¢nimi kontrolami. Proto je nezbytné poskytnout
organim dozoru nad trhem a Ufednikim statni pfistavni inspekce dal$i, zvlastni
prostiedky, jez by jim usnadnily jejich ukol, naptiklad umoznit pouzivani
elektronického identifikatoru nahrazujiciho nebo dopliiujiciho znacku shody.

Podobné by méla byt stanovena odpovédnost hospodaiskych subjekti zpiisobem
pfiméfenym a nediskriminaénim pro ty, které jsou usazeny v Unii, s ohledem na
skutecnost, ze vyznamna ¢ast ndmoiniho zafizeni, na které se vztahuje tato smérnice,
nemusi byt nikdy dovezena a distribuovana na izemi ¢lenskych statu.

Ut vést. L 46, 17.2.1997, s. 25.
Uk. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Soulad s mezindrodnimi zkuSebnimi normami lze nejlépe prokazat postupy
posuzovani shody, napf. témi, které jsou stanoveny v rozhodnuti ¢. 768/2008.
Nicmén¢ vyrobci by méli mit k dispozici pouze ty postupy posuzovani shody, které
spliuji pozadavky mezinarodnich néstroju.

Pro zajisténi spravedlivého a ucinného postupu pfi vysetiovani udajného nedodrzovani
predpist je tfeba, aby Clenské staty piijaly veSkerd opatfeni vedouci k dislednému a
objektivnimu hodnoceni rizik; jestlize Komise usoudi, Ze tato podminka byla splnéna,
nemusela by pii pfezkumu omezujicich opatieni ptijatych doty¢nym clenskym statem,
pokud jde o nevyhovujici zafizeni, toto hodnoceni provadét znovu.

Za vyjimecnych okolnosti mize byt povoleno pouZzivani ndmoiniho zafizeni, které
nenese znacku shody, zejména tehdy, kdyz lod’ nemize za pfiméfenych podminek
ziskat zafizeni se znackou shody v pfistavu nebo zatizeni mimo EU, nebo jestlize
zafizeni jiz neni k dispozici na trhu.

Je nezbytné zajistit, aby cile této smérnice nebyly ohroZeny nedostatky v pfisluSnych
zkusebnich normach nebo v ptipad¢, ze IMO pro namoini zatizeni spadajici do oblasti
pusobnosti této smérnice piislusSné zkuSeni normy neptedlozi. Rovnéz je nutné
pfijmout pfislusnd technicka kritéria, aby bylo mozné bezpecnym a spolehlivym
zpusobem pouzivat elektronické identifikatory. Kromé toho je tfeba aktualizovat fadu
méné podstatnych prvki této smérnice, konkrétn¢ seznam mezinarodnich imluv, které
stanovi pozadavky na bezpecnost ndmoiniho zatizeni, uvedeny v €l. 2 odst. 3 a odkazy
na specifické normy obsazené v piiloze III. Na Komisi by proto mé¢la byt pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,
pokud jde o pfijimani harmonizovanych technickych specifikaci a zkuSebnich norem
na prozatimnim zéklad€ a zménu uvedenych seznamti a odkazii. Obzvlast’ dilezité je,
aby Komise vramci pripravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné urovni.

Pii ptipravé a vypracovavani aktli v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby
byly pfislusné dokumenty predany soucasné€, v€as a vhodnym zpltisobem Evropskému
parlamentu a Radé.

Aby bylo mozné splnit cile této smérnice, je tfeba mezinarodni nastroje na vnitinim
trhu uplatilovat jednotné. Je proto nezbytné u kazdého namoiniho zatizeni, pro které je
podle mezinarodnich timluv pozadovano schvaleni staitem vlajky, jasné€ a v¢as stanovit
pozadavky na navrh, konstrukci a vykon, jakoz i pfislusné zkuSebni normy stanovené
pro uvedené zafizeni v mezindrodnich nastrojich, a pfijmout spolecnd kritéria a
postupy pro prosazovani téchto pozadavkl a norem oznamenymi subjekty, organy
¢lenskych stat a hospodaiskymi subjekty. Dale je nezbytné zajistit, aby zatizeni, které
neni opatfeno znackou shody, bylo na palubé umisténo pouze ve vyjimecnych a fadné
odtivodnénych pripadech.

Za Ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni této smérnice by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16.
unora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym Clenské staty
kontroluji Komisi pti vykonu provadécich pravomoci’.

Ut. vést. L 55,28.2.2011, s. 13.
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(17) Komisi je v souladu s nafizenim (ES) [...] pfi G€inném provadéni pfislusnych
zavaznych pravnich aktl Unie a pfi plnéni tkold, jimiz je v nich Komise povétena,
napomocna Evropska agentura pro ndmoini bezpecnost.

(18)  ProtoZze cilt této smérnice, to jest jednotnym uplatiiovanim ptislusnych mezinarodnich
nastrojii tykajicich se zafizeni, které ma byt umisténo na palub¢ lodi, zvysit bezpecnost
na mofi, zabranit zne€iStovani moie a zajistit volny pohyb téchto zatfizeni v Unii,
nemuze byt dosazeno uspokojivé Clenskymi staty, ale spiSe jich z divodu jejich
rozsahu muze byt 1épe dosazeno na urovni Unie, miZe Unie pfijmout opatfeni v
souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném clanku neptfekracuje tato smérnice rdmec
toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedeného cile.

(19) Navrhovand opatfeni ptedstavuji podstatnou zménu ustanoveni obsazenych ve
smérnici 96/98/ES, a proto by uvedend smérnice méla byt v z4jmu jasnosti zruSena a

nahrazena novou smérnici,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Kapitola 1

Obecna ustanoveni

Clanek 1
Cil

UCelem této smérnice je jednotnym uplatiiovanim piislusnych mezinarodnich nastroji
tykajicich se namoiniho zatizeni, které ma byt umisténo na palubé lodi EU, posilit bezpec¢nost
na moii, zabranit znecistovani mofi a zajistit volny pohyb téchto zatizeni v Unii.

Clanek 2

Definice
Pro ucely této smérnice plati tyto definice:

1) ,ndmofim zafizenim® se rozumi zafizeni spadajici do oblasti piisobnosti této
smérnice podle ¢lanku 3.

2) Llodi EU* se rozumi lod’, pro kterou jsou bezpecnostni certifikdty vydany
Clenskymi staty nebo jménem cClenskych statii podle mezinarodnich umluv, s
vyjimkou lodi, pro niz vyda osvédceni spravni organ ¢lenského statu na zaddost
tieti zeme;

3) ,mezindrodnimi tmluvami se rozumi imluvy i s jejich zdvaznymi protokoly a
predpisy pfijaté pod zastitou Mezindrodni namoini organizace (IMO), které
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4)

S)

6)

7)

8)

9)

stanovi zvlastni pozadavky na schvdleni zafizeni, jez ma byt umisténo na
palub¢ lodi, statem vlajky. Témito smlouvami jsou:

Mezinarodni imluva o nakladové znacce z roku 1966 (LL66),

Umluva o mezinarodnich pravidlech pro zabranéni srazkam na mofi z roku
1972 (COLREG),

Mezinarodni imluva o zabranéni znecistovani z lodi z roku 1973 (MARPOL),

Mezinarodni umluva o bezpec¢nosti lidského zivota na moii zroku 1974
(SOLAS),

Mezinarodni umluva o kontrole a fizeni lodni zaté¢zové vody a usazenin z roku
2004 (BWMCO);

»zkuSebnimi normami“ se rozumi zkuSebni normy pro namoini zafizeni
stanovené

Mezinarodni ndmotni organizaci (IMO),

Mezinarodni organizaci pro normalizaci (ISO),

Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC),

Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN),

Evropskym vyborem pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC),
Mezinarodni telekomunikaéni unii (ITU),

Evropskym tstavem pro telekomunikacni normy (ETSI),

Komisi v souladu s touto smérnici,

regulaénimi orgdny uznanymi v dohodach o vzdjemném uzndvani, jichz je
Unie stranou.

,mezinarodnimi néstroji* se rozumi mezinarodni imluvy spolu s rezolucemi a
obézniky Mezindrodni ndmoini organizace, jimiz se tyto imluvy provadéji, a

zkuSebni normy;

»znackou shody* se rozumi symbol uvedeny v ¢lanku 9 a stanoveny v pfiloze I
nebo ptipadné elektronicky identifikator uvedeny v ¢lanku 11;

»oznamenym subjektem® se rozumi organizace urcend piislusSnym spravnim
organem clenského statu podle ¢lanku 17;

,dodanim na trh* se rozumi dodani namoiniho zafizeni na trh Unie v ramci
obchodni ¢innosti, at’ uz za Gplatu nebo bezplatné;

,uvedenim na trh se rozumi prvni dodani namoiniho zafizeni na trh Unie;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

»vyrobcem™ se rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh pod svym
jménem nebo ochrannou zndmkou namotni zafizeni, které vyrabi, nebo které si
nechéva navrhnout nebo vyrobit;

»Zplnomocnénym zastupcem* se rozumi fyzickd nebo pravnick4 osoba usazena
v Unii, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem
pfi plnéni konkrétnich tkola;

»dovozcem® se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba usazena v Unii, kterd
uvadi na trh Unie namoini zafizeni ze tfeti zemg¢;

ndistributorem* se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském
tetézci, kromé vyrobcee ¢i dovozce, kterd ndmoini zatizeni dodava na trh;

»hospodaiskymi subjekty” se rozumi vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce a distributor;

413
1

»akreditaci se rozumi akreditace, jak je definovana v ¢l. 2 odst. 10 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008°;

,vnitrostatnim akreditaénim organem® se rozumi vnitrostatni akreditani organ
stanoveny v €l. 2 odst. 11 natizeni (ES) €. 765/2008;

»posouzenim shody* se rozumi postup prokazujici, ze namoini zafizeni je v
souladu s pozadavky stanovenymi v této smérnici podle ¢lanku 15;

»subjektem posuzovani shody*“ se rozumi subjekt, ktery vykonava ¢innosti
posuzovani shody, véetné kalibrace, zkousSeni, certifikace a inspekce;

»stazenim z ob&hu® se rozumi opatieni, jehoz cilem je dosdhnout navraceni
namoiniho zafizeni, které jiz bylo umisténo na palubu lodi EU;

»stazenim z trhu‘ se rozumi opatieni, jehoZz cilem je zabranit, aby bylo ndmotni
zafizeni, které se nachazi v dodavatelském feté€zci, dodavano na trh;

»EU prohlasenim o shod¢“ se rozumi prohldseni vydané vyrobcem podle
¢lanku 16;

,vyrobkem* se rozumi jednotlivé namoini zafizeni.

Clanek 3

Oblast pusobnosti

Tato smérnice se vztahuje na zafizeni, které ma byt umisténo na palubé lodi v EU a
kter¢ musi byt podle mezindrodnich nastroji schvaleno spravnimi organy statu
vlajky.

Uk. v&st. L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Bez ohledu na skuteCnost, ze namofini zafizeni uvedena v odstavci 1 mohou rovnéz
spadat do plsobnosti jinych pravnich néstroji Unie nezli jen této smérnice, pro tcely
stanovené v ¢lanku 1 se na uvedené namoini zafizeni vztahuje pouze tato smérnice.

Clanek 4

Pozadavky na namorni zarizeni

Néamoini zafizeni, které je umisténo na palubé lodi EU ke dni uvedenému v ¢l. 39
odst. 1 druhém pododstavci nebo po tomto dni, musi splilovat poZzadavky na névrh,
konstrukci a vykon stanovené v mezinarodnich néstrojich platné v dobé umisténi
uvedeného zafizeni na palubu.

Soulad namotniho zafizeni s pozadavky uvedenymi v odstavci 1 se prokazuje
vyluéné podle ptislusnych zkusebnich norem a s pouZzitim postupti posuzovani shody

uvedenych v ¢lanku 15.

Pozadavky a normy uvedené v odstavcich 1 a 2 musi byt uplatiiovany jednotnym
zpusobem podle ¢l. 35 odst. 2 a 3.

Mezinarodni néstroje, s vyjimkou zkusebnich norem, se pouziji v platném znéni, aniz
je dot&en &lanek 5 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 2099/20027.
Clanek 5
Pouziti
Clenské staty pii vydavani, potvrzovani nebo obnoveni osvédéeni lodé plujici pod
jejich vlajkou v souladu s mezindrodnimi amluvami zajisti, aby zatizeni na palubé
téchto plavidel spliiovalo pozadavky této smérnice.
Clenské staty piijmou nezbytni opatieni, aby bylo zajisténo, Ze ndmoini zatizeni na
palubé lodi plujicich pod jejich vlajkou splnuji pozadavky stanovené v
mezindrodnich néstrojich vztahujici se na zafizeni, které se jiz nachazi na palubé.
Tyto pozadavky musi byt provadény jednotnym zpiisobem v souladu s ¢l. 35 odst. 4.

Clanek 6

Fungovani vnitiniho trhu,

Clenské stity nesméji zakazat uvést na trh ani zakazat umistit na palubé lodi EU namoini
zatizeni, které splituje pozadavky této smérnice, ani odmitnout vydat osvédceni pro uvedené
zatizeni lodim plujicim pod jejich vlajkou nebo prodlouzit platnosti osvédceni.

Uk. vést. L 324, 29.11.2002, s. 1.
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Clanek 7
Prevedeni lodé do rejstiiku clenského statu

V ptipadé¢ lod€, bez ohledu na jeji vlajku, kterd neni registrovana ve ¢lenském state,
ale ma byt do rejstiiku ¢lenského statu prevedena, podléha uvedena lod’ pii prevodu
prohlidce pfijimajiciho ¢lenského statu za Ucelem ovéfeni, zda skutecny stav jejiho
namotniho zafizeni odpovida jeho bezpecnostnim osvédCenim a zda toto zafizeni
nese znacku shody nebo podle nazoru spravnich organti tohoto ¢lenského statu je
rovnocenné namoinimu zatizeni, jemuz bylo udéleno osvédceni podle této smérnice.

Pokud zafizeni neni opatfeno znaCkou shody nebo neni spravnim organem
povazovano za rovnocenné, musi byt vyménéno.

Néamoinimu zafizeni, které je povazovano za rovnocenné podle tohoto ¢lanku, musi
Clensky stat udélit osvédceni, jez musi byt vzdy na palubé spolu se zatizenim. Timto
osvédcenim udéluje stat vlajky povoleni, Ze zatizeni miize byt umisténo na palubé
lodi, a uklada veSkerd omezeni nebo stanovi veSkera opatfeni vztahujici se na
pouzivani zafizeni.

Cldnek 8
Normy pro namorni zarizeni

Aniz je dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES®, Unie sleduje
vyvoj odpovidajicich mezinarodnich norem, jimz je poveéfena IMO, vcetné
podrobnych zkuSebnich norem a technickych specifikaci, pro ndmotni zatizeni, jehoz
pouziti nebo instalace na lodich se povazuje za nutnou pro zvySeni namoini
bezpecnosti a zabranéni znecistovani moie. Komise tento vyvoj sleduje pravideln¢.

Pokud pro konkrétni nadmotni zafizeni nejsou k dispozici pfislusné mezinarodni
normy IMO, Komise je zmocnéna piijmout pro konkrétni namoini zafizeni
harmonizované technické specifikace a zkuSebni normy prostfednictvim akti v
pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 37, je-li to nezbytné, aby nedochazelo k
nepiijatelnému ohrozeni bezpecnosti nebo zivotni prostfedi. Tyto specifikace a
normy se pouziji prozatimné do doby, nez IMO piijme vhodné normy.

Uk. v&st. L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Kapitola 2

Znacka shody

Cldnek 9
Znacka shody

Néamoini zafizeni, jehoz soulad s pozadavky stanovenymi v této smérnici byl
prokdzan v souladu s pfisluSnymi postupy posuzovani shody, musi byt opatieno
znackou shody.

Znackou shody nesmi byt oznacen zadny jiny vyrobek.
Znacka shody, kterd ma byt pouZita, je zobrazena v pfiloze I.

Pouziti znacky shody se fidi obecnymi zasadami stanovenymi v €¢l. 30 odst. 1 a odst.
3 az 6 natizeni (ES) ¢. 765/2008, podle nichz se vSechny odkazy na oznaceni CE
povazuji za odkazy na znacku shody.

Clanek 10

Pravidla a podminky pro umisténi znacky shody

Znacka shody je viditelné¢, Citeln¢ a nesmazatelné¢ umisténa na vyrobku nebo jeho
vyrobnim S§titku. Pokud to vzhledem kpovaze vyrobku neni mozné nebo
odiivodnéné, musi byt umisténa na obalu a pfipojena k privodnim dokumenttim.

Znacka shody se na zatfizeni umisti na konci vyrobni faze.

Za znackou shody se uvadi identifikacni ¢islo oznameného subjektu, pokud se tento
subjekt ucastni kontrolni faze vyroby, a dale posledni dvé cislice Cisla roku, ve
kterém bylo zatizeni znackou opatieno.

Identifika¢ni ¢islo oznameného subjektu pfipojuje sam subjekt, nebo je piipojeno
podle jeho pokyntli vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zéastupcem.

V z4jmu tadného uplatiovani rezimu znacky shody clenské staty vychdzeji ze
stavajicich mechanismtli a pfijmou vhodné opatieni v piipadé nespravného pouziti.
Clenské staty stanovi rovnéz sankce za poruseni, jez mohou zahrnovat trestni sankce
za zavazna poruSeni. Tyto sankce musi byt pfiméfené zavaznosti poruSeni a musi
ucinné€ odrazovat od nespravného pouZziti.
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Clanek 11

Elektronicky identifikator

Znacka shody mize byt doplnéna nebo nahrazena vhodnou a spolehlivou formou
elektronického identifikatoru. V tomto ptipadé se nalezitym zptsobem pouziji ¢lanky
9al0.

Komise pfijme akty v pifenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 37, aby bylo mozné
identifikovat konkrétni ndmoini zafizeni, pro néz miize byt pouziti elektronického
identifikatoru vhodné, a stanovit vhodnéd technicka kritéria, pokud jde o navrh,
vykon, umisténi a pouzivani elektronickych identifikéatora.

Kapitola 3

Povinnosti hospodarskych subjekti

Clanek 12

Povinnosti vyrobcii

Uvedenim znacky shody vyrobci piebiraji odpovédnost za splnéni pozadavku, ze
namoini zafizeni, které bylo opatieno znackou shody, bylo navrzeno a vyrobeno v
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 4, a povinnosti stanovené v odstavcich 2
az 9 tohoto ¢lanku.

Vyrobcei vypracuji pozadovanou technickou dokumentaci a nechaji provést prislusné
posouzeni shody.

Byl-li soulad namoiniho zafizeni s pfisluSnymi pozadavky prokazdn postupem
posuzovani shody, vyrobci vypracuji EU prohlaseni o shod¢ podle ¢lanku 16 a
pfipoji oznaceni shody v souladu s ¢lankem 9.

Poté, kdy byla na posledni vyrobek umisténa znacka shody, uchovavaji vyrobci
technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shodé podle ¢lanku 16 po dobu tmérnou
urovni rizika a v zadném ptipadé ne kratsi, nez je ocekavana zivotnost namoiniho
zatizeni.

Vyrobci zajisti, aby se pouzivaly postupy, diky kterym sériova vyroba ziistane v
souladu s pozadavky. Musi byt nalezit¢ vzaty v tvahu zmény v navrhu namoiniho
zafizeni nebo zmény jeho vlastnosti a zmény pozadavkli obsazenych v
mezindrodnich nastrojich uvedenych v ¢lanku 4, na jejichz zéklad¢ se prohlasuje
shoda ndmotniho zafizeni. V pfipad¢, Ze je to nezbytné v souladu s piilohou II, musi
byt provedeno nové posouzeni shody.

Vyrobci zajisti, aby byl na jejich vyrobcich uveden typ, série nebo sériové Cislo nebo
jakykoli jiny prvek umoznujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to velikost
nebo povaha vyrobku neumoziuje, aby byla pozadovand informace uvedena na
obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.
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Vyrobei uvadéji na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu
ptilozeném k vyrobku své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou
ochrannou znamku a adresu, na niz je lze kontaktovat. Adresa musi uvadét jedno
misto, na kterém Ize vyrobce kontaktovat.

Vyrobcei zajisti, aby byly k vyrobku ptilozeny pokyny a veskeré informace nezbytné
pro bezpecnou instalaci na palubé a bezpecné pouziti vyrobku, véetné ptipadného
omezeni uziti, v jazyce snadno srozumitelném pro konec¢ného uzivatele, spolu s
pfipadnymi jinymi doklady vyzadovanymi mezinarodnimi ndstroji nebo zkuSebnimi
normami.

Vyrobci, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze vyrobek, ktery uvedli
na trh nebo umistili na palubu lodi EU, neni v souladu s pfislusnymi pozadavky
uvedenymi v mezindrodnich ndstrojich podle ¢lanku 4, pfijmou okamzité¢ nezbytna
napravna opatieni k uvedeni daného vyrobku do souladu, nebo ho ptipadné stahnou z
trhu nebo z obchu. Pokud navic vyrobek ptedstavuje riziko, vyrobci o tom
neprodlené¢ informuji piislusné wvnitrostatni orgdny clenskych stati a uvedou
podrobnosti zejména o nesouladu a o ptijatych ndpravnych opattenich.

Vyrobcei musi na zaklad¢é odiivodnéné zadosti neprodlené ptislusnému vnitrostatnimu
organu poskytnout vSechny informace a doklady nezbytné k prokazani shody
vyrobku v jazyce snadno srozumitelném tomuto organu a umoznit tomuto organu
pfistup do svych prostor pro ucely dohledu nad trhem v souladu s clankem 19
natizeni (ES) ¢. 765/2008. S doty¢nym organem spolupracuji na jeho zadost pii
¢innostech, jejichZ cilem je u vyloucit rizika souvisejici s vyrobky, které uvedli na trh

Clanek 13

Zplnomocnéni zastupci

Vyrobce, ktery se nenachdzi na uzemi Clenského stitu, pisemné jmenuje svého
zplnomocnéného zastupce.

Povinnosti stanovené v ¢l. 12 odst. 1 a vypracovani technické dokumentace nejsou
soucasti povinnosti zplnomocnéného zastupce.

Zplnomocnény zastupce vykonava tkoly stanovené v plné moci, kterou obdrzel od
vyrobce. PIna moc musi zplnomocnénému zastupci umoznovat alespon:

a)  uchovavat poté, kdy byla na posledni vyrobek umisténa znacka shody,
EU prohlaseni o shodé¢ a technickou dokumentaci k dispozici pro
vnitrostatni kontrolni organy po dobu umérnou urovni rizika a v zddném
piipad¢ ne kratsi, nez je oCekavana Zivotnost namoiniho zafizeni;

b)  podavat pfisluSnym vnitrostatnim organim na zaklad¢ jejich odiivodnéné

zadosti vSechny informace a doklady nezbytné k prokdzani shody
vyrobku;
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c)  spolupracovat s prislusnymi vnitrostatnimi organy, pokud o to pozadaji,
na Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika souvisejici s vyrobky, na
které se vztahuje jeho plna moc.

Clanek 14
Jiné hospodarskeé subjekty.

Dovozci uvadéji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou
ochrannou zndmku a adresu, na niz je lze kontaktovat, na vyrobku, nebo neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.

Dovozci a distributofi predlozi pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu na zéklad¢ jeho
odiivodnéné zadosti vSechny informace a doklady nezbytné k prokazani shody
vyrobku v jazyce, ktery je pro tento orgdn snadno srozumitelny. S dotyénym
organem spolupracuji na jeho zadost pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika
souvisejici s vyrobky, které uvedli na trh.

Dovozce nebo distributor je pro ucely této smérnice povazovan za vyrobce, na
kterého se vztahuji povinnosti vyrobce podle clanku 12, pokud uvede nédmoini
zatizeni na trh nebo na palubu lodi EU pod svym jménem nebo ochrannou znamkou
nebo pokud upravi ndmoini zatizeni, jez bylo na trh jiz uvedeno, takovym zpiisobem,
ktery miize ovlivnit jeho soulad s platnymi pozadavky.

Kapitola 4

Posuzovani shody a oznamovani subjektii posuzovani shody

Clanek 15

Postupy posuzovani shody
Postupy posuzovani shody jsou stanoveny v ptiloze II.
Clenské staty zajisti, aby vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce provadéli
posuzovani shody u konkrétnich ndmotnich zatfizeni pomoci jedné z moznosti
poskytnutych v provadécich aktech piijatych Komisi pfezkumnym postupem podle

¢l. 38 odst. 3, a to jednim z téchto postupti:

a) jestlize ma byt pouzito ES pfezkouseni typu (modul B), musi byt pro kazdé
namoini zafizeni pred uvedenim na trh provedeno:

—  zabezpeCeni kvality vyroby (modul D),
— zabezpeceni kvality vyroby (modul E) nebo

— ovéfovani vyrobka (modul F);
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b) Jsou-li soustavy ndmoiniho zafizeni vyrabéné jednotlivé nebo v malych
mnozstvich a nikoliv v sériich nebo hromadnég, postupem posuzovani shody
muze byt ES ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul G).

Komise vede aktualizovany seznam schvalen¢ho ndmotiniho zatizeni a zadosti, které

byly stazeny nebo odmitnuty, a dava je k dispozici zi¢astnénym stranam.

Clanek 16

EU prohlaseni o shodée

EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, ze bylo prokazano splnéni pozadavkid stanovenych
podle ¢lanku 4.

EU prohlaseni o shodé musi byt vypracovano podle vzoru uvedeného v ptiloze 111
rozhodnuti €. 768/2008/ES. Musi obsahovat prvky stanovené v ptislusnych modulech
uvedenych v ptiloze II této smérnice a musi byt prubézn¢ aktualizovano.

Vypracovanim EU prohlaSeni o shodé piebird vyrobce odpovédnost a povinnosti
uvedené v ¢l. 12 odst. 1.

Jakmile je namotni zafizeni umisténo na palubu lodi EU, musi byt kopie EU
prohlaseni o shod¢ vztahujici se na ptislusné zatizeni ptedana lodi a uchovavana na
palubé, dokud uvedené zafizeni neni zlodi odstranéno. ProhlaSeni musi byt
prelozeno do jazyka pozadovaného nebo jazykli pozadovanych statem vlajky.

Kopie EU prohlaSeni o shodé se poskytne ozndmenému subjektu nebo subjektim,

které provedly ptislusné postupy posuzovani shody.

Clanek 17

Oznameni

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim subjekty opravnéné
provadét ukoly spojené s posouzenim shody tfetich stran podle této smérnice.

Oznamené subjekty musi spliiovat pozadavky stanovené v ptiloze II1.

Clanek 18
Oznamujici organy
Clenské staty ur¢i oznamujici orgdn odpovédny za vytvoreni a provadéni nezbytnych
postupl pro posuzovani a oznamovani subjektli posuzovani shody a za kontrolu

oznamenych subjektl, véetné souladu s ustanovenimi ¢lanku 20.

Oznamen¢ subjekty musi byt kontrolovany nejméné jednou za dva roky. Komise se
muze kontroly ucastnit jako pozorovatel.
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Clenské staty mohou rozhodnout, Ze posuzovani a kontrolu podle odstavce 1 provadi
vnitrostatni akreditacni orgéan.

Pokud oznamujici organ pienese na subjekt, ktery neni Gstfednim organem vetejné
spravy, provadéni posouzeni, ozndmeni nebo kontrolu uvedené v odstavci 1, nebo jej
timto ukolem jinak povéii, musi byt tento subjekt pravnickou osobou a musi obdobné

splilovat poZadavky stanovené v piiloze V. Dale musi tento subjekt pfijmout opatfeni
vztahujici se na odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

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

Oznamujici orgdn musi spliiovat pozadavky stanovené v piiloze V.

Clanek 19

Informacni povinnost oznamujicich organti

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovani
subjektll posuzovani shody a kontrolu téchto subjekti a o veSkerych zménach
tykajicich se téchto informaci.

Komise tyto informace zvetejni.

Clanek 20

Pobocky a subdodavatelé oznamenych subjektii

Pokud oznameny subjekt zadd konkrétni ukoly tykajici se posuzovani shody
subdodavateli nebo pobocce, zajisti, aby subdodavatel nebo pobocka spliovali
pozadavky stanovené v ptiloze 111, a informuje o tom oznamujici orgéan.

Oznameny subjekt nese plnou odpoveédnost za tkoly provedené subdodavateli nebo
pobockami bez ohledu na to, kde jsou usazeni.

Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo pobo&ce pouze se souhlasem zakaznika.

Oznameny subjekt uchovava pro potfebu oznamujicitho orgdnu piislusné doklady
tykajici se posouzeni kvalifikace subdodavatele nebo pobocCky a prace provedené
subdodavatelem nebo pobockou podle této smérnice.

Clanek 21

Zmény v oznamenich

Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze oznameny subjekt jiz
nesplituje pozadavky stanovené v ptiloze III nebo neplni své povinnosti, omezi,
pozastavi nebo piipadné¢ odvold ozndmeni podle toho, jak je neplnéni téchto
pozadavkl nebo povinnosti zavazné. Neprodlen¢ o tom uvédomi Komisi a ostatni
Clenské staty.
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V pfipadé¢ omezeni, pozastaveni nebo odvoldni oznameni nebo v pfipadé, ze
oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost, podnikne dotéeny oznamujici ¢lensky stat
prislusné kroky a zajisti, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud
zpracovany jinym oznamenym subjektem, nebo aby byly na vyzadani k dispozici
ptislusnym oznamujicim organtim a organtim dozoru nad trhem.

Clanek 22
Zpochybnéni zpusobilosti oznamenych subjekti

Komise vySetti vSechny ptipady, v nichz ma na zaklad¢é dostupnych informaci, které
ma kdispozici nebo na néz byla upozornéna, pochybnosti o zpusobilosti
oznameného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt nadale spliiuje pozadavky a
povinnosti, které jsou mu ulozeny.

Oznamujici €lensky stat predlozi Komisi na vyZadani vSechny informace tykajici se
odtivodnéni oznameni nebo toho, Ze dotéeny subjekt je nadale zpisobily.

Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v pritbéhu tohoto
Setfeni nakladalo jako s divérnymi.

Pokud Komise zjisti, ze ozndmeny subjekt nespliluje nebo piestal spliiovat
pozadavky pro své oznameni, informuje o tom oznamujici ¢lensky stat a pozada ho,
aby pfijal nezbytnd napravna opatieni, véetné ptipadného odvoladni oznadmeni.

Clanek 23

Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjektu

Oznamené subjekty provadéji posuzovani shody postupy podle ¢lanku 15.

Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil pozadavky stanovené podle
¢lanku 4, pozada vyrobce, aby pfijal vhodna nédpravna opatteni, a nevyda osvédceni o
shodé.

Pokud v pribéhu kontroly shody po vydani osvédceni oznameny subjekt zjisti, ze
vyrobek jiz nespliluje pozadavky, pozdda vyrobce, aby pfijal vhodna néapravna
opatfeni, a v pfipadé nutnosti mize platnost osvédceni pozastavit nebo osvédceni
odejmout. Pokud vyrobce nepfijme népravna opatfeni nebo pokud tato opatieni

nemaji pozadovany ucinek, ozndmeny subjekt omezi nebo pozastavi platnost
osvédceni nebo piipadné toto osvédceni odejme.

Clanek 24
Informacni povinnost oznamenych subjekti
Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:

a) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich platnosti nebo odejmutich
osvédcent;
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b) o vSech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky oznameni;

c) o vSech Zadostech o informace tykajicich se ¢innosti 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 cinnostech, vcetné
pteshrani¢nich ¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou Komisi a ¢lenskym statim na jejich zadost ptislusné
informace o otazkach tykajicich se negativnich i1 pozitivnich vysledki posuzovani
shody. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim ozndmenym subjektim, které
provadéji posuzovani shody tykajici se stejnych vyrobkl, informace tykajici se
negativnich a na vyzadani i pozitivnich vysledkli posuzovani shody.

Clanek 25
Vymeny zkusenosti
Komise organizuje vyménu zkusenosti mezi piislusSnymi vnitrostatnimi organy clenskych

statl, které provadéji politiku oznamovani.

Clanek 26

Koordinace oznamenych subjekti

1. Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi
oznamenymi subjekty ve forme¢ odvétvové skupiny ozndmenych subjekti.

2. Clenské staty zajisti ucast jimi oznamenych subjektii na praci odvétvové skupiny, a
to pfimo nebo prostrednictvim uréenych zastupcti.

Kapitola 5

Dozor nad trhem Unie, kontrola vyrobkii, ochranna ustanoveni

Clanek 27

Ramec EU pro dozor na trhem

1. Pokud jde o ndmoinim zafizeni, ¢lenské staty provadéji dozor nad trhem v souladu s
ramcem EU pro dozor nad trhem stanovenym v kapitole III nafizeni (ES) ¢.
765/2008, s vyhradou ustanoveni odstavcu 2 a 3 tohoto ¢lanku.

2. Infrastruktury a programy vnitrostdtniho dozoru nad trhem musi brat v tvahu

specifické rysy odvétvi namoiniho zafizeni, a zejména povinnosti, které spravnim
organiim statu vlajky ukladaji mezinarodni tmluvy.
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Dozor nad trhem muaze zahrnovat kontroly dokladti i kontroly namotiniho zafizeni,
které nese znacku shody, bez ohledu na to, zda bylo ¢i nebylo umisténo na palubu
lodi. Kontroly namotniho zafizeni, které jiz bylo misténo na palubu, se omezuji na
¢innosti, které lze provadet tak, aby dotycné zafizeni na palubé zlstalo v plném
rozsahu provozuschopné. Kontroly namotniho zafizeni umisténého na palubé lodi
plujicich pod vlajkou ¢lenského statu, s vyjimkou téch, které vykonavaji kontroly, se
provadéji v souladu s pfislusSnymi ustanovenimi smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2009/16/ES’.

Rozhodnou-li se organy dozoru nad trhem c¢lenského statu provadét kontroly vzork,
mohou pozadat vyrobce, aby na Uzemi tohoto cClenského stitu poskytl nezbytné
vzorky na vlastni naklady.

Clanek 28

Postup pro nakladani s namornim zarizenim predstavujicim riziko na vnitrostatni urovni

Pokud organy dozoru nad trhem v ¢lenském staté piijaly opatfeni podle ¢lanku 20
nafizeni (ES) €. 765/2008 nebo pokud maji dostate¢né diivody domnivat se, ze
namotni zafizeni, na néz se vztahuje tato smérnice, predstavuje riziko pro bezpecnost
osob nebo ochranu Zivotniho prostedi, provedou hodnoceni, zda dotené ndmoini
zafizeni splituje vSechny pozadavky stanovené touto smérnici. Ptislusné hospodarské
subjekty spolupracuji v nezbytné mite s orgdny dozoru nad trhem.

Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni organy dozoru nad trhem zjisti, ze namotni
zafizeni nespliuje pozadavky stanovené touto smérnici, pozadaji neprodlen¢ dotceny
hospodaisky subjekt, aby piijal vSechna vhodna néapravna opatfeni k uvedeni
namotniho zatizeni do souladu s témito pozadavky, nebo aby ndmoini zatizeni stahl
z trhu nebo z ob¢hu ve lhité, kterou muize stanovit a ktera je pfiméfena povaze
rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji pfisluSny ozndmeny subjekt.

Na opatieni uvedena v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouzije ¢lanek 21
natizeni (ES) ¢. 765/2008.

Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyké pouze tizemi dané¢ho
¢lenského statu nebo lodi plujicich pod jejich vlajkou, informuji Komisi a ostatni
Clenské staty o vysledcich hodnoceni a opatienich, ktera ma hospodaisky subjekt na
jejich zadost pfijmout.

Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla vSechna nalezita napravna opatieni pfiijata
u vSech dotcenych vyrobki, které dodaval na trh v celé Unii.

Pokud pftislusny hospodarsky subjekt ve 1hiit¢ uvedené v odst. 1 druhém pododstavci
nepfijme pfiméfend ndpravna opatieni nebo jinak neplni své povinnosti podle této
smérnice, prijmou organy dozoru nad trhem vSechna vhodna docasna opatfeni a
zakazi nebo omezi doddvani namotniho zafizeni na trh daného ¢lenského statu nebo

Ut. vést. L 131, 28.5.2009, s. 57.

26



CS

jeho umisténi na palubu lodi plujicich pod jejich vlajkou, nebo je stahnou z trhu nebo
z ob¢hu.

O téchto opatfenich neprodlené informuji Komisi a ostatni clenské staty.

Soucasti informaci uvedenych v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti,
zejména udaje nezbytné pro identifikaci nevyhovujiciho ndmotniho zafizeni, udaje o
puvodu vyrobku, povaze nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a dobé¢ trvani
opatieni pfijatych na vnitrostdtni urovni a stanoviska pfislusného hospodarského
subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je diivodem nesouladu
nektery z téchto nedostatku:

a) namoini zafizeni nespliluje ptislusné pozadavky na navrh, konstrukci a vykon
stanovené podle ¢lanku 4;

b) nesoulad se zkuSebnimi normami uvedenymi clanku 4 béhem posuzovani
shody;

c) nedostatky v uvedenych zkusebnich norméch.

Clenské staty jiné nez ¢lensky stat, ktery zah4jil tento postup, neprodlené informuji
Komisi a ostatni Clenské stity o veskerych opatfenich, kterd pfijaly, a o vSech
dopliyjicich udajich o nesouladu dot¢eného namoiniho zafizeni, které maji k
dispozici, a v pfipadé nesouhlasu s ozndmenymi vnitrostatnimi opatfenimi o svych
namitkach.

Jestlize do ¢ty mésicit od pfijeti informaci uvedenych v odstavci 4 nepoda Zadny
Clensky stat ani Komise namitku, pokud jde o docasné opatteni, které¢ Clensky stat
ptijal, povazuje se opatfeni za opravnené.

Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym namoinim zafizenim
bezodkladné piijata vhodnd restriktivni opatfeni, napt. stazeni daného vyrobku z
jejich trhi.

Clanek 29

Ochranny postup EU

Pokud jsou po uplatnéni postupu stanoveného v ¢l. 28 odst. 3 a 4 vzneseny namitky
proti vnitrostatnim opatifenim Clenského statu nebo pokud se Komise domniva, ze
vnitrostatni opatfeni miize byt v rozporu s pravnimi piedpisy Unie, zahaji Komise
neprodlen¢ konzultace s Clenskymi staty a piislusSnym hospodarskym subjektem nebo
subjekty a provede hodnoceni vnitrostatnich opatieni. Na zakladé vysledkl tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou vnitrostatni opatieni opravnéna, ¢i nikoli.

Pro ucely odstavce 1, pokud je Komise pifesvédCena, Ze postup pii pifijimani
vnitrostatnich opatieni je vhodny pro Uplné a objektivni hodnoceni rizika a v souladu
s ustanovenimi uvedenymi v ¢lanku 21 natizeni (ES) ¢. 765/2008, mlize se omezit na
zkoumani vhodnosti a pfimétfenosti vnitrostatniho opatieni ve vztahu k uvedenému
riziku.
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Rozhodnuti Komise je uréeno vSem c¢lenskym statim a Komise o ném neprodlené
informuje ¢lenské staty a ptislusny hospodarsky subjekt nebo subjekty.

Pokud jsou vnitrostatni opatfeni povazovana za opravnéna, vSechny clenské staty
pfijmou nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby bylo nevyhovujici ndmoini zatfizeni
stazeno z jejich trh a pfipadn€ z obéhu. O pfiijeti uvedenych opatieni informuji
Komisi.

Je-li vnitrostatni opatieni povazovano za neopravnéné, dotéeny Clensky stat toto
opatieni odvola.

Pokud je vnitrostatni opatieni povazovano za odiivodnéné a je-li nesoulad namoinich
zafizeni pfisuzovan nedostatkiim ve zkuSebnich normach uvedenych v ¢lanku 4,
muze Komise potvrdit, zménit nebo odvolat uvedené opatfeni prostiednictvim
provadécich aktli poradnim postupem podle ¢l. 38 odst. 2. Komise je kromé toho s
cilem vyloucit ohroZeni bezpecnosti nebo zivotniho prostfedi zmocnéna piijmout
prostfednictvim aktii v pfenesené pravomoci postupem podle ¢lanku 37 prozatimni
harmonizované pozadavky a zkuSebni normy pro konkrétni ndmoini zafizeni platna
do doby, nez ptislusnd mezinarodni organizace zméni doty¢nou zkusebni normu.

Pokud je zkusebni normou evropskd norma, Komise informuje piislusny evropsky
normalizacni orgdn nebo orgdny a ptedlozi zalezitost vyboru ziizenému ¢lankem 5
smérnice 98/34/ES. Vybor vede konzultace s pfisluSnym evropskym normalizacnim
organem nebo organy a neprodlen¢ zaujme stanovisko.

Clanek 30

Vyrobky, jez jsou v souladu s predpisy, ale presto predstavuji riziko pro namorni bezpecnost

nebo ochranu Zivotniho prostredi

Pokud c¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle ¢1. 28 odst. 1 zjisti, ze ackoli je
namoini zafizeni v souladu stouto smérnici, pfedstavuje riziko pro namoini
bezpecnost nebo zivotni prostedi, pozada ptislusny hospodaisky subjekt, aby pfijal
vSechna vhodna opatieni a zajistil, aby dot¢ené ndmoini zafizeni, pokud bylo
uvedeno na trh, ddle nepfedstavovalo toto riziko, nebo aby je stahl z trhu nebo z
ob¢hu ve lhiteé, kterou mize stanovit a ktera je pfimétend povaze rizika.

Hospodatsky subjekt zajisti, aby byla vSechna napravnd opatieni pfijata u vSech
dotcenych vyrobki, které dodaval na trh v celé Unii nebo umistil na palubu lodi EU.

Clensky stat o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty. Informace
obsahuji vSechny dostupné podrobnosti, zejména daje nezbytné pro identifikaci
dot¢eného namoiniho zafizeni, jeho plvodu a dodavatelského fetézce, udaje o
povaze souvisejiciho rizika a o povaze a dob¢ trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni
urovni.

Komise neprodlen¢ zah4ji konzultaci s ¢lenskymi staty a s ptislusSnym hospodarskym
subjektem nebo subjekty a zahdji hodnoceni vnitrostatnich opatfeni. Na zakladé¢
vysledkii tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou opatfeni opravnéna, ¢i nikoli,
a v piipad¢ nutnosti navrhne vhodna opatieni; ustanoveni ¢l. 29 odst. 2 se pouzije
obdobné.
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Rozhodnuti Komise je uréeno vSem c¢lenskym statim a Komise o ném neprodlené
informuje ¢lenské staty a ptislusny hospodarsky subjekt nebo subjekty.

Clanek 31

Formalni nesoulad

Aniz je dotcen ¢lanek 28, Clensky stat pozada piisluSny hospodaisky subjekt, aby
odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden z téchto nedostatk:

a)  znacka shody byla pfipojena v rozporu s ¢lankem 9 nebo 10;
b)  znacka shody nebyla pfipojena;

c) nebylo vypracovano EU prohlaseni o shodg;

d) EU prohléaseni o shodé nebylo vypracovano spravng;

e) chybi technickd dokumentace nebo je netiplna.

Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, Clensky stat piijme vSechna
vhodna opatieni a omezi nebo zakdze dodavani ndmotiniho zafizeni na trh, nebo
zajisti, aby byl vyrobek stazen z ob¢hu nebo z trhu.

Clanek 32
Vyjimky na zaklade technickych inovaci

Za vyjimecnych okolnosti na zéklad¢ technickych inovaci mohou spravni organy
statu vlajky dovolit, aby ndmoini zafizeni, které nevyhovuje postupiim posuzovani
shody, bylo umisténo na palubé lodi EU, je-li na zaklad¢ zkousky nebo jinak se
souhlasem spravnich organi statu vlajky stanoveno, ze toto zafizeni je pfinejmensim
stejn¢ ucinné jako namotni zatizeni, které postupiim posuzovani shody vyhovuje.

ZkuSebni postupy nesmi zadnym zplUsobem zvyhodiiovat zafizeni vyrobené v
Clenském staté vlajky vici zafizeni vyrobenému v jinych statech.

Néamoini zafizeni, na které se vztahuje tento Clanek, obdrzi od clenského statu
osvédceni, které musi byt vzdy na palubé spolu se zafizenim a kterym clensky stat
vlajky ud€luje povoleni, ze zafizeni miize byt umisténo na palubé lodi, a uklada
veskera omezeni nebo stanovi veskera opatfeni vztahujici se na pouzivani zafizeni.

Pokud c¢lensky stat dovoli umistit zafizeni, na které se vztahuje tento Clanek, na
palubé lodi EU, neprodlené o tom podrobn¢ informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty
spolu se zpravou o vSech ptisluSnych zkouskach, posudcich a postupech posuzovani
shody.

Do dvanacti mésicti od obdrzeni sdéleni uvedeného v odstavci 4 Komise, pokud ma
za to, ze podminky stanovené v odstavci 1 nebyly splnény, mize od doty¢ného
¢lenského statu pozadovat odejmuti povoleni udéleného ve stanovené lhite. Za timto
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ucelem Komise jednd prostiednictvim provadécich aktii. Tyto provadéci akty se
pfijmou poradnim postupem podle €l. 38 odst. 2.

Pokud je lod’ s ndmoinim zafizenim na palub¢, na které se vztahuje odstavec 1,
pifevedena do jiného clenského statu, miize ptijimajici Clensky stat vlajky ucinit
nezbytna opatfeni, véetn¢ zkousek a praktické ukazky, s cilem zajistit pfinejmensim
stejnou UCinnost zafizeni, jako je ucinnost zafizeni, které vyhovuje postupim
posuzovani shody.

Clanek 33

Vyjimky pro zkousky nebo hodnoceni

Spravni orgéany statu vlajky mohou povolit, aby ndmoini zafizeni, které neni v souladu s
postupy posuzovani shody nebo na které se nevztahuje clanek 32, bylo umisténo na palubé
lodi EU z dtivodti zkous$eni nebo hodnoceni, av§ak pouze pti dodrzeni vSech téchto podminek:

a)

b)

namofni zafizeni musi obdrzet osvéd€eni Clenského statu vlajky, ktery musi byt vzdy
na palubé spolu se zafizenim, ktery ud€luje povoleni ¢lenského statu vlajky, ze
zafizeni mize byt umisténo na palubé lodi EU, uklada veSkera nezbytna omezeni a
stanovi jakakoli dal§i opatieni vztahujici se na pouzivani zatizent;

povoleni musi byt omezeno kratkou ¢asovou lhiitou;

na namoini zafizeni se nesmi spoléhat misto zafizeni, které vyhovuje pozadavkim
této smérnice, a zafizeni nesmi nahrazovat zatizeni, které musi ziistat na palubé lodi
EU v provozuschopném stavu a pripravené k okamzitému pouziti.

Clanek 34
Odchylky za vyjimecnych okolnosti

Za vyjimecnych okolnosti, které musi byt spravnim orgdniim statu vlajky nalezité
odivodnény, jestlize je tfeba v piistavu mimo Spolecenstvi nahradit zafizeni, neni-li
s ohledem na pfiméfenou dobu, zdrZeni a naklady proveditelné umistit na palubé
zatizeni, které je opatieno znackou shody, muze byt na palubu umisténo jiné ndmotni
zafizeni v souladu s odstavci 2 az 4 tohoto ¢lanku.

Namoini zafizeni umisténé na palubé musi byt doprovazeno doklady osvédcujicimi
soulad s pozadavky IMO a vydanymi ¢lenskym staitem IMO, ktery je smluvni
stranou prisluSnych tmluv.

Statni sprava statu vlajky je okamzité informovana o povaze a charakteristikdch
tohoto jiného namoiniho zafizeni.

Spravni orgény statu vlajky musi pfi nejbliz§i pfiilezitosti zajistit, aby namoini

zatizeni uvedené v odstavci 1 spolu s doklady o provedenych zkouSkach vyhovovalo
ptislusnym pozadavkim mezinarodnich nastrojii a této smérnice.
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Pokud bylo prokazano, ze konkrétni ndmoini zafizeni se znaCkou shody neni k
dispozici na trhu, ¢lensky stat vlajky mize povolit, aby na palubé bylo umisténo jiné
namoini zafizeni, s vyhradou ustanoveni odstavci 6 az 8§ tohoto ¢lanku.

Povolené namoini zafizeni musi pokud mozno splitovat pozadavky a zkuSebni normy
uvedené v ¢lanku 4.

K ndmoinimu zafizeni umisténému na palub¢ je ptiloZzeno prozatimni osvédceni o
schvaleni vydané ¢lenskym statem vlajky nebo jinym ¢lenskym statem, v némz se
uvadi:

a)  zafizeni oznacené znackou shody, které ma certifikované zatizeni nahradit;

b) pfesné¢ popsané okolnosti, za nichz bylo osvédceni o schvéleni vydéano, a
zejména nedostupnost zafizeni ozna¢eného znackou shody na trhu;

c) presné stanovené pozadavky na ndvrh, konstrukci a vykon, podle nichz bylo
toto zafizeni schvaleno ¢lenskym statem, ktery osvédceni vydal,

d) pfipadné zkuSebni normy pouzité v ptislusnych schvalovacich postupech.

Clensky stat, ktery vydava prozatimni osvédéeni o schvaleni, o tom neprodlené
uvédomi Komisi. Pokud je Komise toho nazoru, Ze podminky stanovené v
odstavcich 6 a 7 nebyly splnény, miize pozadovat, aby c¢lensky stat uvedené
osvédceni zru$il, nebo mulze pfijmout jind vhodna opatfeni prostrednictvim
provadécich aktt. Tyto provadéci akty se piijmou poradnim postupem podle ¢l. 38
odst. 2.

Kapitola 6

Zavéreéna ustanoveni

Clanek 35
Provadeci opatreni

Clenské staty oznami Komisi ndzvy a kontaktni udaje organti odpovédnych za
provadéni této smérnice. Komise vypracuje, pravideln¢ aktualizuje a zvefejnuje
seznam téchto organtl.

U kazdého namoiniho zafizeni, pro néz je podle mezindrodnich umluv pozadovano
schvaleni spravnimi organy statu vlajky, Komise ur¢i prostfednictvim provadécich
aktl pfisluSné pozadavky na navrh, konstrukci a vykon a zkusebni normy stanovené
v mezinarodnich nastrojich.

Komise miize prostiednictvim provadécich aktii pifijmout spoleCna kritéria a

podrobné postupy pro uplatiiovani pozadavkll a zkuSebnich norem uvedenych v
odstavci 2.
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Komise prostiednictvim provadécich aktl urc¢i pfislusné pozadavky na névrh,
konstrukci a vykon nové stanovené v mezinarodnich nastrojich, které se vztahuji na
zafizeni umisténé na palubé pied jejich pfijetim, aby se zajistilo, Ze zafizeni umisténé
na palubé lodi EU je v souladu s mezinarodnimi imluvami.

Komise zfidi a vede databazi obsahujici alespon tyto informace:

a) seznam a zdkladni Udaje o osvédCenich o shodé vydanych na zakladé této
smérnice;

b) seznam a zdkladni Gdaje o prohldSenich o shod€¢ vydanych na zdkladé této
smérnice;

c)  aktudlni seznam platnych mezinarodnich nastrojii, pozadavkl a zkuSebnich
norem, v¢etné veskerych aktualizaci pouzitelnych podle ¢l. 4 odst. 3;

d) seznam a Uplné znéni kritérii a postupt uvedenych v odstavci 3;
e) pozadavky a podminky pro elektronické oznac¢ovani uvedené v ¢lanku 11;

f)  vesSkeré dalsi uZzitecné informace usnadiiujici fddné provadéni této smérnice
¢lenskymi staty, ozndmenymi subjekty a hospodaiskymi subjekty.

Tato databaze se zpfistupni Clenskym statim. Zpftistupni se rovnéz zcela nebo
casteCn¢ verejnosti pouze pro informacni ucely.

Provédeéci akty uvedené v tomto ¢lanku se pfijimaji pfezkumnym postupem podle €l.
38 odst. 3.

Clanek 36

Zmény

Tato smérnice mize byt zménéna Komisi prostfednictvim akti v pfenesené pravomoci s

cilem:

a)

b)

zménit seznam mezindrodnich umluv uvedenych v ¢l. 2 odst. 3, aby se vztahovala
také na imluvy, které vyzaduji, aby stat vlajky schvalil zatizeni, jez ma byt umisténo
na palubé lodi plujici pod jeho vlajkou;

aktualizovat odkaz na mezinarodni a evropské normy, jak je uvedeno v piiloze III,
jakmile jsou k dispozici nové normy.

Uvedené akty v pfenesené pravomoci se piijimaji postupem podle ¢lanku 37.

Clanek 37

Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.
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Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lancich 8, 11, 29 a 36 je svéfeno Komisi na dobu
neurcitou poc¢inaje dnem vstupu této smérnice v platnost.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lancich 8§,
11, 29 a 36 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pteneseni pravomoci
v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyva U¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v
Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdé&jsimu dni, ktery v ném je upiesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pienesené pravomoci.

Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radg¢.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanka 8, 11, 29 a 36 vstoupi v platnost,
pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhaté
dvou mésicii ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhiity uvédomi Komisi o tom, ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o
dva mésice.

Clanek 38
Vybor

Komisi je napomocen Vybor pro namotni bezpecnost a zabranéni znecisténi z lodi
(COSS), zfizeny clankem 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&.2099/2002'°. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) &. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 4 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Clanek 39

Provedent

Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZzeni
souladu s touto smérnici nejpozdéji do [jednoho roku ode dne vstupu v platnost].
Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto ptedpisy pouziji od [jednoho roku ode dne vstupu v platnost].
Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich tfednim vyhlaSeni. Zptisob odkazu si stanovi

Clenské staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich
ptedpisi, které pfijmou v oblasti pisobnosti této smérnice.

10

Uk. v&st. L 324, 29.11.2002, s. 1.
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Clanek 40

Zruseni
l. Smérnice Rady 96/98/ES se zrusuje s ucinkem ode dne [datum podani Zadosti].
2. Pozadavky a zkusebni normy pro namoini zatizeni pouzitelné dne [datum podéani

zadosti] podle ustanoveni vnitrostatniho préva pfijatych ¢lenskymi staty za tcelem
dosazeni souladu se smérnici 96/98/ES jsou i nadéle pouzitelné¢ az do data, kdy
vstoupi v platnost provadéci akty uvedené v €l. 35 odst. 2.

3. Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici.

Clanek 41

Vstup v platnost

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

Clanek 42
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I

Znacka shody

Znacka shody musi mit tuto podobu:

i BRI |
|

1111

Jestlize je znaCka shody zmenSena nebo zvétSena, musi byt zachovany vzajemné pomeéry
podle odstupiiovani v uvedeném nakresu.

Rtzné ¢asti znaCky shody musi mit v podstaté stejné svislé rozméry, které nesméji byt mensi
nez 5 mm.

U malych zatizeni neni tfeba ptihlizet k minimalnim rozmértim.
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PRILOHA II

Postupy posuzovani shody

1. MobpuL B: ES PREZKOUSENI TYPU

1.

ES ptezkouseni typu je soucasti postupu posouzeni shody, béhem néhoz ozndmeny
subjekt prezkoumd navrh ndmoiniho zafizeni a ovéfi a potvrdi, Ze ndvrh ndmoiniho
zatizeni spliiuje pozadavky uvedené v mezinarodnich nastrojich.

ES pifezkouSeni typu mize byt provedeno nékterym z téchto zplsobi:

—  prezkouSenim vzorku uplného vyrobku, ktery je reprezentativni pro
planovanou vyrobu (vyrobni typ);

—  posouzenim vhodnosti navrhu vyrobku na zakladé piezkoumani technické
dokumentace a podpurnych ditkazii podle bodu 3 a ptezkouSeni vzorkid jedné
podstatné ¢asti nebo vice podstatnych ¢asti vyrobku reprezentativnich pro
planovanou vyrobu (kombinace vyrobniho typu a konstruk¢éniho typu);

Vyrobce podd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zadost
o ES prezkousSeni typu.

Z4dost musi obsahovat:

ovefenou kopii patentu, licence nebo dokladu, na nichz Zadatel zaklada své pravo
vyrabét, pouzivat, proddvat nebo nabizet k prodeji namoini zafizeni nebo pouzivat
jeho obchodni znacku, kterou ozndmeny subjekt bez ohledu na bod 16 ptilohy III
musi uchovavat k dispozici ptislusnym soudiim;

jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podavéa zplnomocnény zéstupce, také jeho
jméno a adresu;

pisemné prohlaseni, Ze stejna zddost nebyla podana u jiného oznameného subjektu;

technickou dokumentaci. Tato technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni
shody ndmotniho zafizeni s pfisluSnymi pozadavky mezindrodnich néstrojt, jak je
uvedeno v ¢lanku 4 a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technicka
dokumentace uptesiiuje prislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
vztahuje na navrh, vyrobu a provoz ndmoiniho zafizeni. Technickd dokumentace
obsahuje, je-1i to vhodné, alesponi tyto prvky:

— celkovy popis ndmoiniho zatfizeni,
— koncepcéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,

a) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni uvedenych vykrest,
schémat a fungovani ndmotniho zatizeni;

b) seznam pozadavki a zkuSebnich norem, které jsou pouzitelné na
doty¢né namoini zafizeni v souladu s touto smérnici, spolu s popisem
feSeni zvolenych ke splnéni uvedenych pozadavk;

36

CS



CS

c) vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych kontrol atd.,

d) protokoly o zkouskach,

— vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu. Ozndmeny subjekt mtize pozadovat dalsi

vzorky, jestlize to program zkousek vyzaduje;

— podptrné dikazy o pfimétenosti technického feseni navrhu. Tyto podptirné dikazy musi

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

odkazovat na vSechny ptislusné doklady, které byly pouzity. Podptrné dikazy v ptipade
potieby zahrnuji vysledky zkousek provedenych prislusnou laboratofi vyrobce nebo
jinou zkuSebni laboratofi jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Oznameny subjekt:
u namoiniho zafizeni:

prezkouma technickou dokumentaci a podpirné dikazy s cilem posoudit pfiméfenost
navrhu namoiniho zafizeni,

u vzorku/vzorku:

ovéii, zda byly vzorky vyrobeny v souladu s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky,
které byly navrZzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi ptislusnych
harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, jakoz 1 cCasti, které byly
navrzeny, aniz byla pouzita ptislu$na ustanoveni téchto norem;

provede ptislusné kontroly a zkousky v souladu s touto smérnici;
dohodne se s vyrobcem, na kterém mist¢ budou prezkouseni a zkouSky provedeny.

Oznameny subjekt vypracuje zpravu o hodnoceni, kterd zaznamend cinnosti
provedené podle bodu 4 a jejich vystupy. Aniz jsou dotéeny povinnosti ozndmeného
subjektu vic¢i oznamujicim organiim, ozndmeny subjekt zvefejni obsah této zpravy,
jako celek nebo jeji ¢ast, pouze se souhlasem vyrobce.

Pokud typ spliiuje pozadavky zvlaStnich mezinarodnich nastroji, které se na dané
namoini zatfizeni vztahuji, oznameny subjekt vyda vyrobci certifikat ES prezkouseni
typu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry piezkouSeni,
podminky (existuji-li) platnosti certifikatu a udaje nezbytné k identifikaci
schvaleného typu. K certifikatu miize byt pfiloZzena jedna nebo vice ptiloh.

Certifikat a jeho pfilohy obsahuji vS§echny naleZzité informace umoziujici vyhodnotit,
zda je dany vyrobek ve shod¢ s typem podrobenym ptezkouseni, a provést kontrolu
Za provozu.

Pokud dany typ nespliiuje pouzitelné pozadavky mezindrodnich nastrojii, oznameny
subjekt odmitne vydat certifikdt ES ptfezkouSeni typu a uvédomi o tom zadatele,
pricemz odmitnuti podrobné vysvétli.

Oznameny subjekt dbé na to, aby védél o vSech zménach obecné uznavaného stavu,
které naznacuji, ze schvaleny typ jiz nemusi byt v souladu s pouzitelnymi pozadavky
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10.

mezinarodnich nastroji, a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji hlubsi Setfeni. Pokud
Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci
tykajici se certifikdtu ES ptezkouSeni typu, o vSech upravach schvaleného typu, které
mohou ovlivnit shodu namotniho zatizeni s pozadavky mezinarodnich nastrojii nebo
podminky platnosti certifikatu. Tyto upravy vyzaduji dalsi schvaleni formou dodatku
k ptivodnimu certifikatu ES ptfezkouseni typu.

Kazdy oznadmeny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikatech ES
prezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na
zadost zpfistupni svym oznamujicim organiim seznam certifikati nebo dodatkl k
nim, které odmitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o certifikatech ES
prezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které odmitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak
omezil, a na zaklad¢ Zadosti také o certifikatech nebo dodatcich k nim, které vydal.

Komise, ¢lenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zaklad¢ zadosti obdrzet
kopii certifikatu ES ptfezkouSeni typu nebo jeho dodatk. Komise a Clenské staty
mohou na zékladé¢ zadosti obdrzet kopii technické dokumentace a vysledki
pfezkouseni provedenych oznamenym subjektem. Oznameny subjekt si do uplynuti
doby platnosti certifikatu uchova kopii certifikatu ES ptezkouseni typu, jeho piiloh a
dodatkti, jakoZ i1 souboru technické dokumentace vcetné dokumentace ptredlozené
vyrobcem.

Vyrobce uchovava kopii certifikatu ES pifezkouSeni typu, jeho pfiloh a dodatki
a technické dokumentace, aby byly k dispozici pro vnitrostatni organy po dobu deseti
let poté, co byl vyroben posledni vyrobek.

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

II. MODUL D: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECENI KVALITY VYROBY

1.

3.1.

Shoda s typem zalozena na zabezpeceni kvality vyroby je sou¢asti postupu posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané ndmotni zafizeni je ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a spliiuje pozadavky mezinarodnich
nastrojl, které se na n¢ vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky
ptislusnych vyrobki podle bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti

Vyrobce podd u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému
jakosti pro dané ndmoini zafizeni.

Z4dost musi obsahovat:
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3.2

3.3.

oveéfenou kopii patentu, licence nebo dokladu, na nichz Zadatel zakladd své pravo
vyrabét, pouzivat, prodavat nebo nabizet k prodeji namoini zatizeni nebo pouZzivat jeho
obchodni znacku, kterou oznameny subjekt bez ohledu na bod 16 pfilohy III musi
uchovéavat k dispozici pfislusnym soudim,

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 ptredpokladané kategorii ndmotniho zaftizeni,
dokumentaci systému jakosti,

technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikatu ES pfezkousSeni typu.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki s typem popsanym v certifikatu ES
prezkouseni typu a s pozadavky mezindrodnich néstrojt, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky apfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspotddané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupt
anavodi. Dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznacny vyklad
program, plani, pfirucek a zdznamu tykajicich se jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména ptiméieny popis:

cilt jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost
vyrobkd,

odpovidajicich metod, postupii a systematickych opatteni, které budou pouzity pii
vyrobé, kontrole a zabezpecovani jakosti,

kontrol a zkousek, které budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s
uvedenim jejich Cetnosti,

zdznamu o jakosti, napt. protokoly o kontrolach, idaje o zkouskach, udaje o kalibraci,
zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovnika atd.,

prostfedkit umoziujicich dozor nad dosahovanim pozadované jakosti vyrobkii a nad
efektivnim fungovanim systému jakosti.

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

Skupina auditort musi mit zkuSenosti se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeho
¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v piislusné oblasti ndmoiniho zafizeni a
s technologii daného namoiniho zafizeni a znalosti pfislusnych pozadavkl
mezinarodnich néstroji. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostordch. Skupina
auditorti pfezkouma technickou dokumentaci uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby
ovétila, ze je vyrobece schopen urcit pifislusné pozadavky mezinarodnich nastroji
a provést vSechna nezbytna prezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s t€émito
pozadavky.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

Rozhodnuti se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry auditu a
odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému
jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadale pifiméteny a G¢inny.

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

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

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

Dozor, za ktery odpovida ozndmeny subjekt

Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadn& plnil povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu pfistup do prostor
urcenych pro vyrobu, kontrolu, a zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny
potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— zaznamy o jakosti, napt. protokoly o kontrolach, vysledky zkousek, tdaje o kalibraci,

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

CS

zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

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

Kromé toho mlize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neo¢ekavané navstévy. Pii
téchto navstévach mize oznameny subjekt v ptipad¢ potieby provést nebo dat
provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Oznameny subjekt
poskytne vyrobci zpravu o navstéveé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o
zkousce.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce ptipoji znamku shody uvedenou v ¢lanku 9 na kazdy jednotlivy vyrobek,
ktery je ve shod¢ stypem popsanym v certifikaitu ES pfezkouSeni typu a spliluje
piislusné pozadavky mezindrodnich ndstrojii, ana odpovédnost oznameného
subjektu uvedeného v bodé¢ 3.1 piipoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shod¢ a po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni vyrobek, jej uchovava, aby bylo k dispozici
vnitrostatnim organtim. V prohlaseni o shod¢ je uveden model ndmotniho zafizeni ,
pro ktery bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne pfisluSnym organtm.
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Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organti po dobu nejméné deseti let po
vyrobeni posledniho vyrobku:

— dokumentaci popsanou v bod¢ 3.1,

— schvélené zmény podle bodu 3.5,

— rozhodnuti a zpravy ozndmeného subjektu podle bodu 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici organy o vydanych nebo
stazenych schvalenich systémi jakosti a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svym
oznamujicim orgdniim seznam schvéleni systémi jakosti, kterd byla zamitnuta,
pozastavena ¢i jinak omezena.

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

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.

III. MODUL E: SHODA S TYPEM NA ZAKLADE ZABEZPECENI JAKOSTI VYROBKU

1.

3.1.

Shoda s typem na zaklad€ zabezpeceni jakosti vyrobku je soucasti postupu posouzeni
shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a5 ana vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané ndmoini zafizeni je ve shod¢ s typem
popsanym v certifikditu ES prezkouseni typu a spliiuje ptislusné pozadavky
mezindrodnich néstroji, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvéaleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkousky
ptislusnych vyrobkt podle bodu 3 a podléha dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti

Vyrobce podd u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zddost o posouzeni systému
jakosti pro dané ndmoini zafizeni.

Z4dost musi obsahovat:

— ovéfenou kopii patentu, licence nebo dokladu, na nichz Zadatel zaklada své pravo

vyrabét, pouzivat, prodavat nebo nabizet k prodeji namoini zatizeni nebo pouzivat jeho
obchodni znacku, kterou oznameny subjekt bez ohledu na bod 16 ptilohy III musi
uchovavat k dispozici pfislusSnym soudtiim,

— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zadost podava zplnomocnény zastupce, také jeho

jméno a adresu,

— pisemné prohlaseni, ze stejna zddost nebyla podana u jiného oznameného subjektu,
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— vSechny pfislusné informace o piredpokladané kategorii namotniho zafizeni,

— dokumentaci systému jakosti a

— technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikatu ES ptezkouseni typu.

3.2. Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobki s typem popsanym v certifikatu ES
prezkouseni typu a s pouzitelnymi pozadavky mezinarodnich nastroju.
Vsechny podklady, pozadavky apfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspotadané dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupt
andvodi. Dokumentace systému jakosti musi umoznovat jednoznacny vyklad
programu, plant, pfirucek a zdznamu tykajicich se jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména ptiméfeny popis:

— cila jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost
vyrobkd,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobg,

— zéaznami o jakosti, napt. protokoly o kontrolach, udaje o zkouskach, udaje o kalibraci,

zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovnika atd.,

— prostfedki umoziujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému jakosti.

3.3.

3.4.

3.5.

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

Skupina auditor musi mit zkuSenosti se systémy fizeni jakosti a alespon jeden jeho
¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v pfisluSné oblasti ndmoiniho zatizeni a
s technologii daného némoiniho =zafizeni a znalosti pfislusnych pozadavkt
mezinarodnich néstroji. Audit zahrnuje inspekci ve vyrobnich prostorach. Skupina
auditorii pfezkouma technickou dokumentaci uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby
ovéfila, Ze je vyrobce schopen urcit ptislusné pozadavky mezinarodnich nastrojii
a provést vSechna nezbytna piezkouseni, aby zarucil soulad daného vyrobku s témito
pozadavky.

Toto rozhodnuti se oznami vyrobci. Oznameni musi obsahovat zavéry auditu a
odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Vyrobce se zavaze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvdleného systému
jakosti a bude jej udrzovat, aby byl i nadéle pfiméteny a ucinny.

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

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

Oznameny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobei. Oznameni musi obsahovat zavéry
kontrol a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.
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4.1.

4.2.

Dozor, za ktery odpovida ozndmeny subjekt

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

Za ucelem posouzeni umozni vyrobce oznamenému subjektu pfistup do prostor
ur¢enych pro vyrobu, kontrolu, azkousky a skladovani a poskytne mu vSechny
potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— zéaznamy o jakosti, napt. protokoly o kontrolach, vysledky zkousek, tdaje o kalibraci,

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniki atd.

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

Kromé toho mlize ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neo¢ekavané navstévy. Pii
téchto navstévach mize oznameny subjekt v ptipadé potieby provést nebo dat
provést zkousky, aby ovéfil, zda systém jakosti fadné funguje. Oznameny subjekt
poskytne vyrobci zpravu o navstévé a pii provedeni zkousek rovnéz protokol o
zkousce.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v ¢lanku 9 na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery je ve shodé stypem popsanym v certifikaitu ES ptezkouseni typu
aspliiuje pfislusné pozadavky mezinarodnich néstroji, ana odpovédnost
oznameného subjektu uvedeného v bod¢ 3.1 ptipoji rovnéz identifikaéni Cislo tohoto
subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé a po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni vyrobek, jej uchovava, aby bylo k dispozici
vnitrostatnim orgdnim. V prohlaseni o shod¢ je uveden model namotniho zafizeni ,
pro ktery bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod€ se na pozadani poskytne ptislusnym organtim.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich orgdnti po dobu nejméné deseti let po
vyrobeni posledniho vyrobku:

— technickou dokumentaci popsanou v bodé 3.1;

— schvalené zmény podle bodu 3.5;

— rozhodnuti a zpravy oznameného subjektu podle bodii 3.5, 4.3 a 4.4.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o vydanych nebo
stazenych schvalenich systému jakosti a pravidelné ¢i na zadost zptistupni svym
oznamujicim organiim seznam schvéleni systémul jakosti, ktera byla zamitnuta,
pozastavena ¢i jinak omezena.
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Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému jakosti, kterd zamitl, pozastavil ¢i stahl, a na Zadost o schvélenich systému
jakosti, ktera vydal.

Zplnomocnény zéstupce

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.

IV. MoODUL F: SHODA S TYPEM NA ZAKLADE OVEROVANI VYROBKU

1.

4.1

4.2.

CS

Shoda s typem na zaklad¢ ovétovani vyrobku je soucasti postupu posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené¢ vbodech 2, 5.1 a6 ana vlastni
odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze vyrobky, na néz se vztahuji ustanoveni bodu
5.1, jsou ve shodé stypem popsanym v certifikdtu ES prezkouSeni typu a spliuji
ptislusné pozadavky mezindrodnich néstroju, které se na n¢ vztahuji.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatteni, aby vyrobni proces a jeho kontrola
zajistovaly shodu vyrabénych vyrobkil se schvalenym typem popsanym v certifikatu
ES piezkouseni typu a s pozadavky mezindrodnich nastroju, které se na n¢ vztahuji.

Ovérovani

Oznameny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provadi ptislusné kontroly a zkousky,
aby ovéfil shodu vyrobku se schvadlenym typem, jenZ je popsan v certifikatu ES
prezkouseni typu, a s ptislusnymi pozadavky mezinarodnich néstroja.

Vyrobce poskytne oznamenému subjektu ovefenou kopii patentu, licence nebo
dokladu, na nichz zadatel zaklada své pravo vyrabét, pouzivat, prodavat nebo nabizet
k prodeji ndmoini zafizeni nebo pouzivat jeho obchodni znacku, kterou ozndmeny
subjekt bez ohledu na bod 16 piilohy III musi uchovéavat k dispozici ptislusnym
soudiim.

Provedou se piislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobkt s pfislusnymi
pozadavky, a to podle volby vyrobce bud’ kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku
podle bodu 4, nebo kontrolou a zkouskami vyrobkl na zdklad¢ statistickych metod
podle bodu 5.

Ovérovani shody kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek musi byt v souladu s touto smérnici jednotlivé zkontrolovén a
prezkousen s cilem ovétit shodu vyrobkil se schvalenym typem, jenz je popsan
v certifikatu ES ptrezkouSeni typu, a s piislusSnymi pozadavky mezinarodnich
nastroji.

Oznameny subjekt vydd osvédCeni o shod¢ s ohledem na provedené kontroly a
zkousky a kazdy schvaleny vyrobek na vlastni odpovédnost opatii nebo nechd opatiit
svym identifika¢nim Cislem.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Vyrobce uchova osvédceni o shodé¢ k dispozici vnitrostatnim orgdniim pro kontrolni
ucely po dobu deseti let poté, co byl vyroben posledni vyrobek.

Statistické oveétovani shody

Vyrobce ucini veskera nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces ajeho kontrola
zajistovaly stejnorodost kazdé vyrobené série a predklada své vyrobky ke kontrole
v podobé stejnorodych sérii.

Z kazdé série se ndhodnym vybérem odebere vzorek. VSechny vyrobky ve vzorku se
jednotlivé zkontroluji a pfezkouseji v souladu s touto smérnici s cilem zajistit jejich
shodu s pouzitelnymi pozadavky mezinarodnich ndstroji a rozhodnout, zda bude
série piijata nebo zamitnuta.

Je-li série pfijata, jsou za schvalené povazovany vSechny vyrobky v sérii kromé téch
vyrobki ze vzorku, u nichz byly zaznamenany neuspokojivé vysledky zkousek.

Oznameny subjekt vyda osvédceni o shod¢é sohledem na provedené kontroly
a zkousky akazdy schvéaleny vyrobek na vlastni odpovédnost opatii nebo necha
opatfit svym identifika¢nim cislem.

Vyrobce uchové osvédcéeni o shodé k dispozici vnitrostatnim organtim po dobu deseti
let poté, co byl vyroben posledni vyrobek.

Je-li série zamitnuta, oznameny subjekt nebo pfisluSny organ piijmou vhodna
opatieni, aby zabranily uvedeni takové série na trh. V piipadé ¢astych zamitnuti sérii
muze ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit a pfijmout vhodna opatieni.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce piipoji pozadované oznaceni shody uvedené v ¢lanku 9 na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery je ve shodé se schvalenym typem popsanym v certifikitu ES
ptezkouseni typu a spliuje pfislusné pozadavky mezindrodnich nastrojii, ana
odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v bod¢ 3 piipoji rovnéz identifikacni
¢islo tohoto subjektu.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé a po dobu
deseti let poté, co byl vyroben posledni vyrobek, je uchovava, aby bylo k dispozici
vnitrostatnim organtim. V prohlaSeni o shod¢ je uveden model namoiniho zafizeni,
pro néz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod€ se na pozadani poskytne ptislusnym organtim.

Pokud s tim oznameny subjekt souhlasi, mize vyrobce na odpovédnost ozndmeného
subjektu béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky identifikaénim ¢islem tohoto
subjektu.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem ana jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci. Zplnomocnény
zéastupce neplni povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2 a 5.1.
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V.MODUL G: SHODA NA ZAKLADE OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU

1.

Shoda na zékladé ovéfovani 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, Zze pfisluSny vyrobek, na néjz se vztahuji
ustanoveni bodu 4, splituje pozadavky mezinarodnich nastroji, které se na néj
vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a dé ji k dispozici ozndmenému subjektu
uvedenému v bodé 4. Tato dokumentace musi umoznovat posouzeni shody vyrobku
s prislusSnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik.
Technickd dokumentace upfesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se vztahuje na konstrukci, vyrobu a provoz vyrobku. Technicka
dokumentace obsahuje, je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

oveéfenou kopii patentu, licence nebo dokladu, na nichz Zadatel zakladd své pravo
vyrabét, pouzivat, prodavat nebo nabizet k prodeji namoini zafizeni nebo pouzivat jeho
obchodni znacku, kterou ozndmeny subjekt bez ohledu na bod 16 ptilohy III musi
uchovavat k dispozici ptislusnym soudim,

celkovy popis vyrobku,

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

popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat a fungovani
vyrobku,

seznam pozadavki a zkuSebnich norem, které jsou pouzitelné na doty¢né ndmoini
zafizeni v souladu s touto smérnici, spolu s popisem feSeni zvolenych ke splnéni
uvedenych pozadavkd,

vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych kontrol a
protokoly o zkouskach.

Vyrobce technickou dokumentaci uchovéava pro potiebu ptislusnych vnitrostatnich
organt po dobu deseti let po vyrobeni posledniho vyrobku.

Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces ajeho kontrola
zajiStovaly shodu vyrdbéného vyrobku s pouzitelnymi pozadavky mezinarodnich
nastroju.

Ovétovani

Oznameny subjekt, kterého si vyrobce zvolil, provadi ptislusné kontroly a zkousky

v souladu s touto smérnici, aby ovéfil, zda vyrobek spliuje pfislusné pozadavky
mezinarodnich nastrojt.
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5.1.

5.2.

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

Vyrobce uchové osvédcéeni o shodé k dispozici vnitrostatnim organtim po dobu deseti
let poté, co byl vyroben posledni vyrobek.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

Vyrobce ptipoji pozadované oznaceni shody uvedené v ¢lanku 9 na kazdy vyrobek,
ktery splituje pouzitelné pozadavky mezindrodnich ndstroji, ana odpovédnost
oznameného subjektu uvedeného v bod¢ 4 pripoji rovnéz identifikacni Cislo tohoto

subjektu.

Vyrobce vypracuje pisemné prohlaseni o shod¢ a po dobu deseti let poté, co byl
vyroben posledni vyrobek, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostdtnim orgdntim.
V prohlaseni o shod¢ je uveden vyrobek, pro n€jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shod¢ se na pozadani poskytne ptisluSnym organtim.
Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bodech 2 a5 mohou byt jeho jménem ana jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné
moci.
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PRILOHA III

Pozadavky, které musi splitovat oznamené subjekty

Pro ucely oznamovani musi subjekt posuzovani shody spliiovat pozadavky stanovené
v bodech2 az 11.

Subjekt posuzovani shody je ziizen podle vnitrostatnich pravnich pfedpisii a ma
pravni subjektivitu.

Subjekt posuzovani shody je tieti stranou nezavislou na organizaci nebo ndmoinim
zafizeni, které posuzuje.

Za takovyto subjekt lze povazovat subjekt patfici k hospodaiskému sdruzeni nebo
profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na projektovani, vyrobé,
dodavani, montazi, pouzivani nebo udrzbé namotniho zatizeni, které tento subjekt
posuzuje, pokud je prokdzana jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stfetu zajmu.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni
ukoll v ramci posuzovani shody nesmi byt osobami, které navrhuji, vyrabéji,
dodavaji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji ndmoini zafizeni, jez
posuzuji, a nesmi byt ani zplnomocnénymi zastupci jakékoli z téchto stran. To
nevyluéuje pouzivani hodnocenych vyrobki, které jsou nezbytné pro cinnost
subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych vyrobki k osobnim uceltim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni
ukoll v ramci posuzovani shody se nesméji ptimo podilet na projektovani, vyrobé
nebo konstrukei, uvadéni na trh, instalaci, pouzivani nebo udrzbé téchto namoinich
zafizeni, ani zastupovat strany, které se t€émito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji provadéet
zadnou ¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezdvisly tisudek a nedotknutelnost ve
vztahu k ¢innostem posuzovani, k jejichz vykonévani jsou tyto osoby oznameny. To
plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekt posuzovani shody musi zarucit, ze <cinnosti jeho pobocek nebo
subdodavateli neohrozuji divérnost, objektivitu nebo nestrannost jeho cCinnosti
posuzovani shody.

Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici provadéji posuzovani shody na nejvyssi
urovni profesiondlni divéryhodnosti a pozadované technické zpisobilosti
v konkrétni oblasti a nesm¢ji byt vystaveni zddnym tlakiim a podnétim, zejména
finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich usudek nebo vysledky jejich posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto
¢innosti zajem.

Subjekt posuzovani shody musi byt schopen provadét vSechny povinnosti spojené s
posuzovanim shody, které tomuto subjektu ukldda tato smérnice a pro néz byl
oznamen, at’ jiZz tyto povinnosti provadi sam subjekt posuzovani shody, nebo jsou
provadény jeho jménem a na jeho odpoveédnost.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Subjekt posuzovani shody musi mit k dispozici vzdy, pro kazdy postup posuzovani
shody a pro kazdy druh nebo kategorii ndmotnich zatizeni, pro néz je oznamen,
potiebné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostateénymi zkuSenostmi potfebnymi
k plnéni ukoll souvisejicich s posuzovanim shody;

b)  popisy postupl, podle nichz je posuzovani shody provadéno a jez zajistuji
prihlednost téchto postupit a umoziuji je zopakovat. Musi uplatiiovat nalezitou
politiku a postupy pro rozliSeni mezi ukoly, jez vykonava jako ozndmeny
subjekt, a dalsi ¢innosti;

c) postupy pro provadéni cinnosti, jez fadn€ zohlednuji velikost, odvétvi,
strukturu podnikd, miru slozitosti technologie daného ndmoiniho zafizeni a
hromadny ¢i sériovy zptsob jeho vyroby.

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

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

a) mit pfiméfené technické aodborné vzdélani tykajici se vSech cinnosti
spojenych s posuzovanim shody, pro které byl subjekt posuzovani shody
oznamen,;

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

c) mit nalezité znalosti pozadavki, pfislusSnych harmonizovanych norem a
prislusnych ustanoveni harmoniza¢nich pravnich piedpist EU a provadécich
predpisl a rozumét jim;

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

Musi byt zarucena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho nejvyssiho vedeni
a pracovniku, ktefi posuzovani provad¢ji .

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

Subjekt posuzovani shody uzavie pojisténi odpoveédnosti, pokud tuto odpovédnost
nepifevzal stdt v souladu s vnitrostatnimi pravnimi piedpisy nebo pokud neni za
posuzovani shody ptimo odpovédny sam Clensky stat.

Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovévat sluzebni tajemstvi,
s vyjimkou styku s pfisluSnymi organy ¢lenského statu, v némz vykonavaji svou
¢innost, pokud jde o veskeré informace, které ziskali pii plnéni svych povinnosti
podle této smérnice nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravnich
piedpist, kterym se uvedena ustanoveni provadi. Vlastnickd prava jsou chranéna.
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17.

18.

19.

Subjekty posuzovani shody se podileji na prislusSnych normaliza¢nich ¢innostech a
na ¢innostech koordinacni skupiny ozndmeného subjektu ziizené podle ptislusnych
harmonizac¢nich pravnich predpistt EU nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici o téchto
¢innostech informovani, a pouziva jakozto vSeobecné pokyny spravni rozhodnuti a
dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Subjekty posuzovani shody musi spliiovat pozadavky normy EN4011 (ISO 65).

Subjekt posuzovani shody musi zajistit, aby zkuSebni laboratofe pro ucely
posuzovani shody spliiovaly pozadavky normy EN17025.
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1.1.

1.2.

1.3.

2.1

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

PRILOHA IV

Postup oznamovani

Zadost o0 oznameni

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

Soucasti zadosti je popis Cinnosti posuzovani shody, modulu nebo modull
posuzovani shody a kategorie ndmotnich zatfizeni, pro néz se subjekt prohlasuje za
zpusobily, jakoz i osvédCeni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim
akreditacnim organem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovani shody spliluje
pozadavky stanovené v ptiloze III této smérnice.

Nemtuze-li doteny subjekt posuzovani shody predlozit osvédCeni o akreditaci,
poskytne oznamujicimu orgadnu veSkeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznani
a pravidelné kontrole jeho souladu s pozadavky stanovenymi v piiloze III.

Postup oznamovani

Oznamujici orgdny mohou oznamit pouze subjekty posuzovani shody, které spliuji
pozadavky stanovené v ptiloze III.

K oznédmeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji elektronicky néstroj pro
oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

Oznameni obsahuje veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovani shody, modulu
nebo modulech posuzovani shody a dotéeném ndmoinim zafizeni a piislusné
osvédceni o zplsobilosti.

Pokud se oznameni nezaklddid na osvédCeni o akreditaci uvedeném v oddile 1,
poskytne oznamujici orgdn Komisi a ostatnim ¢lenskym statim podklady, které
dokladaji zpiisobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je o opatfenich, jez
zajist'uji, aby byl subjekt pravideln¢ kontrolovén a i v budoucnu splioval pozadavky
stanovené v priloze III této smérnice.

Dotceny subjekt miize provadét Cinnosti ozndmeného subjektu, pouze pokud Komise
nebo ostatni ¢lenské staty proti tomu nevznesly namitky do dvou tydnt po oznamenti,
pokud se pouzije osvédceni o akreditaci, nebo do dvou mésicli po oznameni, pokud
se akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely této smérnice povazuje za ozndmeny subjekt.

Komisi a c¢lenskym statim je tfeba oznamit jakékoli nasledné vyznamné zmény
tykajici se oznameni.

Identifikacni ¢isla a seznamy ozndmenych subjektl

Komise oznamenému subjektu ptid€li identifikacni ¢islo.
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3.2

3.3.

3.4.

Pfid€éli mu jediné Cislo 1 v pfipadé€, Ze je oznameny subjekt uznan jako oznameny
podle nékolika akti EU.

Komise zvefejni seznam subjekti oznamenych podle této smérnice, vcetné
identifikacnich ¢isel, ktera jim byla ptidé€lena, a innosti, pro né€z byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.
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PRILOHA V

Pozadavky, které musi splitovat oznamujici organy

Oznamujici organ je zfizen takovym zplisobem, aby nedochazelo ke stfetu zajmu se
subjekty posuzovani shody.

Oznamujici orgdn je organizovan a provozovan tak, aby chrénil objektivitu
a nestrannost svych ¢innosti.

Oznamujici orgdn je organizovan takovym zplsobem, aby kazdé rozhodnuti
0 oznameni subjektu posuzovani shody provadély prislusné osoby, jiné nez osoby
provadégjici posouzeni.

Oznamujici organ nenabizi ani neposkytuje zadné Cinnosti, které¢ provadéji subjekty
posuzovani shody, ani neposkytuje poradenské sluzby na komerénim ¢i
konkuren¢nim zakladg.

Oznamujici organ zachovava diivérnost ziskanych informaci.

Oznamujici orgdn ma k dispozici dostate¢ny pocet kvalifikovanych pracovniki, aby
mohl fadné vykondvat své povinnosti.
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