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VB
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2014/30/EU
ze dne 26. unora 2014
o harmonizaci pravnich predpisi c¢lenskych stata tykajicich se
elektromagnetické kompatibility (pifepracované znéni)
(Text s vyznamem pro EHP)
KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clanek 1

Piedmét
Tato smérnice stanovi pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
zafizeni. Jejim cilem je zajistit fungovani vnitiniho trhu tim, Zze
vyzaduje, aby zafizeni byla v souladu s pfiméfenym stupném elektro-
magnetické kompatibility.

Clanek 2

Oblast pisobnosti
1. Tato smérnice se vztahuje na zafizeni vymezend v Clanku 3.
2. Tato smérnice se nevztahuje na:
a) zafizeni, na néz se vztahuje smérnice 1999/5/ES;
vMmi

b) nasledujici letecké vybaveni, pokud toto vybaveni spadd do oblasti
pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1139 (!) a je uréeno vyluéné pro pouziti ve vzduchu:

1) letadla, s kromé& bezpilotnich letadel, jakoz i pfislusné motory,
vrtule, letadlové Césti a nezastavéné vybaveni;

ii) bezpilotni letadla, jakoz i prislusné motory, vrtule, letadlové ¢asti
a nezastavéné vybaveni, jejichz navrh byl certifikovan v souladu
s €l. 56 odst. 1 uvedeného nafizeni a jez jsou urceny k provozu
pouze na frekvencich pfidélenych na zakladé Radiokomunikac-
niho fadu Mezindrodni telekomunika¢ni unie pro chranéné
letecké pouziti;

(') Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1139 ze dne 4. Cervence
2018 o spolec¢nych pravidlech v oblasti civilniho letectvi a o zfizeni Agentury
Evropské unie pro bezpecnost letectvi, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 2111/2005, (ES) ¢. 1008/2008, (EU) ¢. 996/2010, (EU) ¢. 376/2014 a smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2014/30/EU a 2014/53/EU a kterym se
zruSuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 552/2004 a (ES)
& 216/2008 a nafizeni Rady (EHS) &. 3922/91 (Ut. vést. L 212, 22.8.2018,
s. 1).
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c) radiova zafizeni pouzivand radioamatéry ve smyslu Radiokomuni-
kacniho tadu pfijatého v ramci ustavy Mezinarodni telekomunikaéni
unie a amluvy Mezinarodni telekomunikaéni unie ('), pokud tato
zafizeni nejsou dodavana na trh;

d) zafizeni, jez maji svou podstatou takové fyzikalni vlastnosti, ze:

1) nemohou zpusobit elektromagnetické vyzatfovani, které presahuje
aroven umoznujici radiovym a telekomunikaénim zafizenim
a jinym zafizenim fungovat v souladu s uréenym pouzitim, ani
k takovému vyzafovani piispivat,a

ii) bez nepfijatelného zhorSeni funguji v pritomnosti elektromagne-
tického ruSeni, jez je bézné pii jejich provozu v souladu
s uréenym pouzitim;

e) hodnotici soupravy vyrobené na miru pro profesiondly a urcené
vyluéné k pouziti ve vyzkumnych a vyvojovych zafizenich pro
takové ucely.

Pro ucely pismene c) prvniho pododstavce se za zafizeni dodavana na
trh nepovaZzuji stavebnice se soucdstkami urcené k sestaveni radioama-
téry a zafizeni dodavana na trh a upravena radioamatéry pro vlastni
potiebu.

3. Jsou-li zédkladni pozadavky stanovené v piiloze I pro zafizeni
uvedena v odstavei 1 zcela nebo v urCité Casti upraveny podrobng&ji
jinymi pravnimi pfedpisy Unie, tato smérnice se nepouZije nebo se
prestane pouzivat pro dana zafizeni, pokud jde o takové pozadavky,
ode dne provedeni téchto pravnich ptedpistt Unie.

4.  Tato smérnice nemé vliv na pouzivani pravnich pfedpistt Unie
nebo vnitrostatnich pravnich predpisti upravujicich bezpecnost zarizeni.

Clanek 3

Definice

1. Pro ucely této smérnice se rozumi:
1) ,,zafizenim™ pfistroj nebo pevna instalace;

2) ,pristrojem™ hotovy piistroj nebo sestava pfistroji dodavana na trh
jako samostatny funkéni celek urCeny pro konecného uzivatele,
ktery mutze byt zdrojem elektromagnetického ruSeni nebo na
jehoz provoz muze mit elektromagnetické ruseni vliv;

3) ,.pevnou instalaci urcita sestava nékolika druhl pfistroji, pripadné
prostiedki, jez jsou zkompletovany, instalovany a urceny k trvalému
pouzivani na pfredem daném misté;

4) ,.elektromagnetickou kompatibilitou™ schopnost zafizeni uspokojivé
fungovat ve svém elektromagnetickém prostfedi, aniz by zpiisobo-
valo nepfipustné elektromagnetické ruseni jiné¢ho zatizeni v tomto
prostiedi;

(') Ustava a umluva Mezinarodni telekomunikacni unie piijat¢ na dodatecné
konferenci zplnomocnénych zastupct (Zeneva, 1992), pozménéné konferenci
zplnomocnénych zastupct (Kjoto, 1994).
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5) ,.elektromagnetickym rusenim* elektromagneticky jev, ktery muZze
zhorsit funkci zafizeni; elektromagnetickym ruSenim muze byt elek-
tromagneticky Sum, nezadouci signdl nebo zména v samotném
prostiedi Siteni;

6) ,,odolnosti“ schopnost zafizeni spravné fungovat bez zhorSeni
kvality funkce za pfitomnosti elektromagnetického rusent;

7) ,,ucely bezpecnosti* zajisténi ochrany lidského Zivota nebo majetku;

8) ,.elektromagnetickym prostiedim™ veskeré elektromagnetické jevy
pozorovatelné v daném mist¢;

9) ,,dodanim na trh* jakékoli dodani pfistroje k distribuci, spotiebé
nebo pouziti na trhu Unie v ramci obchodni Cinnosti, at’ uz za
uplatu, nebo bezplatng;

10) ,,uvedenim na trh® prvni dodani pfistroje na trh Unie;

11) ,,vyrobcem™ fyzickd nebo pravnickd osoba, ktera vyrabi pfistroj
nebo si nechava pfistroj navrhnout nebo vyrobit a tento pfistroj
uvadi na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou;

12) ,,zplnomocnénym zastupcem™ fyzickd nebo pravnickd osoba
usazena v Unii, ktera byla pisemné povétena vyrobcem, aby jednala
jeho jménem pfi plnéni konkrétnich ukold;

13) ,,dovozcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazena v Unii, ktera
uvadi na trh Unie pfistroj ze tieti zem¢;

14) ,.distributorem* fyzickd nebo pravnickda osoba v dodavatelském
fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd dodava pfistroj na trh;

15) ,hospodaiskymi subjekty” vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce a distributor;

16) ,technickou specifikaci“ dokument, ktery pfedepisuje technické
pozadavky, které ma zafizeni spliiovat;

17) ,harmonizovanou normou‘ harmonizovana norma ve smyslu v ¢l. 2
bodu 1 pism. c¢) natizeni (EU) ¢. 1025/2012;

18) ,,akreditaci” akreditace ve smyslu ¢l. 2 bodu 10 nafizeni (ES)
¢. 765/2008;

19) ,,vnitrostatnim akreditaénim organem* vnitrostatni akreditani organ
ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

20) ,,posuzovanim shody“ postup k prokazani, zda byly splnény
zakladni pozadavky této smérnice tykajici se pristroje;

21) ,,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykonava cinnosti
posuzovani shody, vcetné kalibrace, zkouSeni, certifikace
a inspekce;
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22) ,stazenim z ob&hu® opatfeni, jehoz cilem je navraceni pfistroje,
ktery byl jiz zpfistupnén kone¢nému uzivateli,

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

24) ,,harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Unie“ veSkeré pravni ptredpisy
Unie harmonizujici podminky uvadéni vyrobkl na trh;

25) ,,oznacenim CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze pristroj je
ve shod¢ s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich
pravnich predpisech Unie, které upravuji jeho umist'ovani.

2. Pro ucely této smérnice se za pristroj pokladaji:

1) ,,komponenty* nebo ,,podsestavy* urc¢ené pro zabudovani do pfistroje
kone¢nym uzivatelem, jez mohou byt zdrojem elektromagnetického
ruseni nebo na jejichz fungovani mize mit elektromagnetické ruseni
vliv;

2) ,,mobilni instalace definované jako sestava pfistroji, ptipadné
prostfedkil, uréend k pfesunu a provozu na riiznych mistech.

Clanek 4

Dodavani na trh a uvadéni do provozu

Clenské staty ptijmou veskerd vhodna opatieni, aby zafizeni byla
dodavana na trh a uvadéna do provozu pouze tehdy, pokud jsou
v souladu s touto smérnici, jsou-li spravné instalovana a udrzovéna
a jsou-li pouzivana k ur¢enému ucelu.

Cldnek 5
Volny pohyb zafrizeni

1. Clenské staty nesméji na svém Gizemi z diivodd tykajicich se elek-
tromagnetické kompatibility branit dodavani na trh ani uvadéni do
provozu zafizeni, kterd spliuji pozadavky této smeérnice.

2. Pozadavky této smérnice nebrani ¢lenskym statiim v uplatiovani
nasledujicich zvlastnich opatfeni tykajicich se uvadéni zafizeni do
provozu nebo jejich pouzivani:

a) opatieni k prekonani stavajiciho nebo predpokladaného problému
s elektromagnetickou kompatibilitou v konkrétnim misté;

b) opatieni pfijata z bezpecnostnich diivodi na ochranu vefejnych tele-
komunikacnich siti nebo pfijimact a vysilacl, pokud se pouzivaji
pro ucely bezpecnosti v presné vymezenych situacich ve spektru.

Aniz je dotcena smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze
dne 22. Cervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych piedpist (), ¢lenské staty oznami tato zvlastni
opatfeni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim.

(1) UF. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Zvlastni opatfeni, kterd byla akceptovana, Komise zvetejni v Urednim
vestniku Evropské unie.

3. Clenské staty nesm&ji branit vystavovani nebo piedvadéni zafizen,
jez nejsou v souladu s touto smérnici, na veletrzich, vystavach a pifi
podobnych akcich za predpokladu, Ze je z viditelného oznaceni jasné
patrné, ze takova zatizeni nesmé&ji byt dodavana na trh ani uvadéna do
provozu, dokud nebudou uvedena do shody s touto smérnici. Predva-
déni se smi konat pouze za ptredpokladu, ze byla prijata odpovidajici
opatfeni k zabranéni elektromagnetickému ruSeni.

Clanek 6
Zakladni pozadavky

Zatizeni musi spliovat zékladni pozadavky stanovené v pfiloze L

KAPITOLA 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Clének 7

Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvadéni svych pfistrojii na trh vyrobci zajisti, aby tyto pfistroje
byly navrzeny a vyrobeny v souladu se zakladnimi pozadavky stanove-
nymi v pfiloze L

2. Vyrobci vypracuji technickou dokumentaci uvedenou v ptiloze 11
nebo pfiloze III a provedou nebo nechaji provést prislusny postup posu-
zovani shody uvedeny v ¢lanku 14.

Byl-li soulad pfistroje s pftisluSnymi pozadavky takovym postupem
prokazan, vypracuji vyrobci EU prohlaSeni o shod¢ a umisti oznaceni
CE.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaseni
o shod¢ po dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériova
vyroba ziistane ve shodé s touto smérnici. Je tfeba patfiéné ptihlédnout
ke zméndm navrhu nebo parametrii piistroje a zménam harmonizova-
nych norem nebo jinych technickych specifikaci, na jejichz zaklad¢ se
prohlaSuje shoda piistroje.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na pfistrojich, které uvedli na trh,
uvedeno cislo typu ¢i série nebo sériové ¢islo nebo jiny prvek umoz-
nujici jejich identifikaci, nebo v pfipadech, kdy to velikost nebo povaha
pristroje neumoziuje, aby byla pozadovana informace uvedena na obalu
nebo v dokladu pfilozeném k pfistroji.

6.  Vyrobci uvedou na pfistroji, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu pfiloZzeném k pfistroji své jméno, zapsany obchodni nizev
nebo zapsanou ochrannou znamku a postovni adresu, na niz je lze
kontaktovat. Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce
kontaktovat. Kontaktni tidaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném
koneénym uzivatelim a organim dozoru nad trhem.
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7. Vyrobci zajisti, aby byly k pfistroji pfiloZeny navody a informace
uvedené v clanku 18 v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim
a ostatnim kone¢nym uzivatelim, ktery urci dotleny Clensky stat.
Tyto navody, informace a jakakoli oznaceni musi byt jasné, srozumi-
telné a snadno pochopitelné.

8. Vyrobci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
pristroj, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s touto smérnici, ptijmou
okamzité napravna opatfeni, jez jsou nezbytna k uvedeni tohoto pfistroje
do shody, nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obé¢hu.
Dale, pokud pfistroj predstavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprod-
lené prislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statt, v nichz piistroj dodali
na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych naprav-
nych opatfenich.

9. Vyrobci poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé
jeho odiivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci v papirové
nebo elektronické podobé, které jsou nezbytné k prokazani shody
pfistroje s touto smérnici, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto
organu. Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pfi Cinnostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana pfistroji, které uvedli na trh.

Clanek 8

Zplnomocnéni zastupci

1.  Vyrobce muze pisemnym povéfenim jmenovat zplnomocnéného
zastupce.

Povinnosti stanovené v ¢l. 7 odst. 1 a povinnost vypracovat technickou
dokumentaci uvedena v ¢l. 7 odst. 2 nesmi byt soucasti povéieni zplno-
mocnéného zastupce.

2. Zplnomocnény zastupce vykonava ukoly stanovené v povéteni,
které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomocnénému zastupci
umoznovat alesponi:

a) uchovavat EU prohldSeni o shod¢ a technickou dokumentaci pro
potieby vnitrostatnich organti dozoru nad trhem po dobu deseti let
od uvedeni pfistroje na trh;

b) poskytnout pfisluSnému vnitrostatnimu organu na zaklad¢ jeho
odiivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokazani shody piistroje;

c) spolupracovat s prisluSnymi vnitrostdtnimi orgény na jejich Zzadost
pfi ¢innostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana pfistroji, na
které se vztahuje jeho povéteni.

Clanek 9

Povinnosti dovozcii

1. Dovozci mohou uvadét na trh pouze pfistroje, které jsou v souladu
s pravnimi predpisy.

2. Pred uvedenim pfistroje na trh dovozci zajisti, aby vyrobce
provedl pfislusny postup posuzovani shody uvedeny v clanku 14.
Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby pfistroj
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nesl oznaceni CE, aby k nému byly pfiloZzeny pozadované doklady
a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. 7 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, ze pfistroj neni
ve shod¢ se zakladnimi pozadavky stanovenymi v pfiloze I, nesmi uvést
pfistroj na trh, dokud nebude uveden do shody. Dale, pokud pfistroj
predstavuje riziko, musi o tom byt vyrobce i organy dozoru nad trhem
dovozcem informovani.

3. Dovozci uvedou na piistroji, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu pfilozeném k pfistroji své jméno, zapsany obchodni nazev
nebo zapsanou ochrannou znamku a postovni adresu, na niz je lze
kontaktovat. Kontaktni tidaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném
kone¢nym uzivatelim a organim dozoru nad trhem.

4. Dovozci zajisti, aby byly k pfistroji ptfilozeny navody a informace
uvedené v clanku 18 v jazyce snadno srozumitelném spotfebiteliim
a ostatnim konecnym uzivatelim, ktery urc¢i dotceny clensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za pfistroj odpovédnost,
skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad se zaklad-
nimi pozadavky stanovenymi v piiloze 1.

6. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
pfistroj, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s touto smérnici, ptijmou
okamzit¢ nezbytna napravna opatfeni k uvedeni tohoto pfiistroje do
shody, nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.
Dale, pokud pfistroj pfedstavuje riziko, informuji o tom dovozci neprod-
lené prislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statt, v nichz piistroj dodali
na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych naprav-
nych opatienich.

7. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh uchovavaji
kopii EU prohlaseni o shod¢ pro potieby organti dozoru nad trhem
a zajistuji, ze témto organim muze byt na pozadani predlozena tech-
nickd dokumentace.

8. Dovozci poskytnou prislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé
jeho odiivodnéné Zidosti vSechny informace a dokumentaci v papirové
nebo elektronické podobé, které jsou nezbytné k prokazani shody
pfistroje, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto orgénu. Spolupra-
cuji s timto organem na jeho zadost pii Cinnostech, jejichz cilem je
vylou¢it rizika vyvolana piistroji, které uvedli na trh.

Clének 10

Povinnosti distributora

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

2. Pred dodanim pfistroje na trh distributofi ovéri, zda nese oznaceni
CE, zda jsou k nému pfilozeny pozadované doklady a navody a infor-
mace uvedené v Clanku 18 v jazyce snadno srozumitelném spotiebi-
telim a ostatnim kone¢nym uzivatelim v Clenském staté, v némz ma
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byt pfistroj dodan na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili pfislusné
pozadavky stanovené v €l. 7 odst. 5 a 6 a ¢l. 9 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze pfistroj neni
ve shod¢ se zakladnimi pozadavky stanovenymi v pfiloze I, nesmi dodat
pfistroj na trh, dokud nebude uveden do shody. Dale, pokud pfistroj
predstavuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce,
jakoz i organy dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé&, kdy nesou za pfistroj odpovédnost,
skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad se zaklad-
nimi pozadavky stanovenymi v pfiloze I.

4.  Distributofi, kteti se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze
piistroj, ktery dodali na trh, neni ve shod¢ s touto smérnici, zajisti, ze
budou piijata nezbytna napravna opatfeni k uvedeni tohoto pfistroje do
shody, nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z ob¢hu. Dale,
pokud pfistroj piedstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprod-
lené pfislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statli, v nichz pfistroj dodali
na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych naprav-
nych opatienich.

5. Distributofi poskytnou pfislusSnému vnitrostatnimu organu na
zéaklad¢é jeho odivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci
v papirové nebo elektronické podobé, které jsou nezbytné k prokazani
shody pristroje. Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pii ¢innos-
tech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana pfistroji, které dodali na
trh.

Clanek 11
Piipady, kdy se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce

a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely této smérnice povazovan za
vyrobce a vztahuji se na né povinnosti vyrobce podle clanku 7,
pokud uvede piistroj na trh pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou nebo pokud upravi pfistroj, jenz byl na trh jiz uveden,
takovym zpuisobem, ktery mutze ovlivnit jeho soulad s touto smérnici.

Clanek 12
Identifikace hospodarskych subjekti

Hospodafiské subjekty musi na zadost organi dozoru nad trhem identi-
fikovat:
a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal pfistroj;

b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly pfistroj.

Hospodafiské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené
v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté, co jim byl pfistroj dodan,
a po dobu deseti let poté, co piistroj dodaly.
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KAPITOLA 3
SHODA ZARIZENi

Cldnek 13
Predpoklad shody zafizeni

Predpoklada se, ze zafizeni, ktera jsou ve shodé s harmonizovanymi
normami nebo jejich ¢astmi, na n&z byly zvetejnény odkazy v Urednim
véstniku Evropské unie, jsou ve shod¢ se zakladnimi pozadavky stano-
venymi v pfiloze I, na které se tyto normy nebo jejich Casti vztahuji.

Clanek 14

Postupy posuzovani shody pristroji

Splnéni zékladnich pozadavku stanovenych v piiloze 1 se u piistroji
prokazuje nékterym z téchto postupt posuzovani shody:

a) internim fizenim vyroby podle piilohy II;

b) EU piezkousenim typu, po kterém nasleduje shoda s typem zalozena
na internim fizeni vyroby podle piilohy IIL

Vyrobce se mize rozhodnout, Ze pouzije postup uvedeny v prvnim
pododstavci pism. b) pouze na nekteré aspekty zakladnich pozadavka,
jestlize se na ostatni aspekty zakladnich pozadavkd pouzije postup
uvedeny v prvnim pododstavci pism. a).

Cldanek 15
EU prohlaseni o shodé

1. EU prohldSeni o shod& potvrzuje, ze bylo prokdzano splnéni
zéakladnich pozadavkl stanovenych v pfiloze 1.

2. EU prohlaseni o shodé¢ se vypracuje podle vzoru uvedeného
v priloze IV, musi obsahovat prvky stanovené v piislusnych modulech
uvedenych v piilohdch II a III a byt pribézné aktualizovano. Prelozi se
do jazyka nebo jazykl pozadovanych ¢lenskym stitem, v némz se
pfistroj uvadi nebo dodéavé na trh.

3.  Pokud se na pfistroj vztahuje vice nez jeden akt Unie vyzadujici
EU prohlaseni o shod¢, vypracuje se jediné EU prohlaseni o shodé pro
vSechny tyto akty Unie. Dané akty Unie musi byt v tomto prohlaseni
uvedeny vcetn€ odkazli na jejich vyhlaSeni.

4. Vypracovanim EU prohldSeni o shod¢ piebird vyrobce odpovéd-
nost za soulad pfistroje s pozadavky stanovenymi v této smérnici.

Clének 16

Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE podléha obecnym zasadam uvedenym v ¢lanku 30 nafi-
zeni (ES) ¢. 765/2008.
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Clanek 17

Pravidla a podminky umist’ovani oznaceni CE

1. Oznaceni CE se viditeln¢, Citeln¢ a nesmazatelné umisti na pfistroj
nebo jeho vyrobni §titek. Pokud to vzhledem k povaze pfistroje neni
mozné nebo odiivodnéné, umisti se na obal a priivodni dokumenty.

2. Oznaceni CE se umisti pred uvedenim pfistroje na trh.

3. Clenské staty pfi zajisfovani fadného uplatiovani rezimu oznaco-
vani CE vychazeji ze stavajicich mechanismt a pfijmou odpovidajici
opatfeni v pfipadé nespravného pouziti tohoto oznaceni.

Clének 18

Informace tykajici se pouZivani pristroje

1. K pfistroji je pfilozeno upozornéni na zvlastni opatfeni, jez musi
byt pfijata pii montazi, instalaci, Gdrzbé nebo pouzivani pfistroje, aby se
zajistilo, ze po uvedeni do provozu bude pfistroj ve shod¢ se zakladnimi
pozadavky stanovenymi v piiloze I bodu 1.

2. Pfistroj, u né¢hoz neni v obytnych oblastech zaji§téno splnéni
zakladnich pozadavkl stanovenych v bodé 1 piilohy I, musi mit zfetelné
oznaceni takového omezeni pouzivani, poptipadé mit takto oznacen
i obal.

3. Navody pfilozené k pfistroji musi zahrnovat potfebné informace
pro pouzivani piistroje v souladu s ucelem, k némuz je urcen.

Clanek 19

Pevné instalace

1. Na pfistroj, ktery byl dodan na trh a ktery Ize zabudovat do pevné
instalace, se vztahuji vSechna ustanoveni této smérnice platna pro pfist-
10j.

AvsSak pozadavky €lankli 6 az 12 a c¢lankd 14 az 18 nejsou povinné,
jedna-li se o pristroj urCeny pro zabudovani do urcité pevné instalace,
ktery jinak neni dodavan na trh.

V téchto pripadech se v privodni dokumentaci uvede pevna instalace
a jeji charakteristiky elektromagnetické kompatibility a opatieni, jez je
tteba pfijmout s ohledem na zabudovani pfistroje do pevné instalace,
aby nebyla ohrozena shoda dané instalace. Rovnéz se uvedou udaje
podle ¢l. 7 odst. 5 a 6 a ¢l. 9 odst. 3.

Spravna technicka praxe uvedena v bodé¢ 2 ptilohy I musi byt zdoku-
mentovana a dokumentaci musi odpovédna osoba nebo odpovédné
osoby uchovavat po dobu provozovani pevné instalace pro potreby
kontroly ze strany pfislusnych vnitrostatnich organd.
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2. Projevi-li se u pevné instalace znamky nesouladu, zejména jsou-li
stiznosti na ruseni zpisobované instalaci, mohou pfislusné organy
daného clenského statu pozadovat dikaz souladu pevné instalace
a pfipadné pristoupit k provéfeni.

Je-li zjistén nesoulad, ulozi pfislusné organy vhodna opatfeni k uvedeni
pevné instalace do souladu se zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v priloze 1.

3. Clenské stity vypracuji nezbytnad ustanoveni pro zjiiténi osoby
nebo osob odpovédnych za uvedeni pevné instalace do souladu s pfislus-
nymi zakladnimi pozadavky.

KAPITOLA 4
OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Clének 20

Oznameni

Clenské staty oznami Komisi a ostatnim &lenskym statim subjekty,
které jsou opravnény vykonavat jako tfeti strany Ukoly posuzovani
shody podle této smérnice.

Clének 21

Oznamujici organy

1. Clenské staty uréi oznamujici organ odpovédny za vytvofeni
a provadeéni nezbytnych postupli pro posuzovani a oznamovani subjekti
posuzovani shody a kontrolu oznamenych subjektl, vcetné souladu
s ¢lankem 26.

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

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovani nebo
kontrolu uvedené v odstavci 1 na subjekt, ktery neni organem vetejné
spravy, nebo takovy subjekt témito Ukoly jinak povéii, musi byt tento
subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliovat pozadavky stano-
vené v ¢lanku 22. Déle musi tento subjekt pfijmout opatfeni, aby byla
pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho Cinnosti.

4. Oznamujici orgén nese za tkoly vykondvané subjektem uvedenym
v odstavei 3 plnou odpovédnost.

Clének 22

Pozadavky na oznamujici organy

1.  Oznamujici organ musi byt zfizen takovym zpisobem, aby
nedoslo k zadnému stietu zajmu se subjekty posuzovani shody.
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2. Oznamujici organ musi byt organizovan a fungovat tak, aby
zabezpeCil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici organ musi byt organizovan takovym zptisobem, aby
kazdé rozhodnuti tykajici se oznameni subjektu posuzovani shody bylo
pfijato prisluSnymi osobami jinymi nez osobami, které provedly posou-
zeni.

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat Zzaddné cinnosti,
které provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi poskytovat pora-
denské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim zékladé.

5. Oznamujici orgdn musi zachovavat davérnost informaci, které
obdrzel.

6.  Oznamujici organ musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné
zplsobilych pracovnikill, aby mohl fadné¢ vykondvat své ukoly

Clének 23

Informacni povinnost oznamujicich organi

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani
a oznamovani subjektd posuzovani shody a kontrolu oznamenych
subjektti a o veskerych zménach tykajicich se téchto postupt.

Komise tyto informace zvetejni.

Clének 24

Pozadavky na oznamené subjekty

1. Pro ucely oznameni musi subjekt posuzovani shody splhovat poza-
davky stanovené v odstavcich 2 az 11.

2. Subjekt posuzovani shody musi byt zfizen podle vnitrostatnich
pravnich predpisti Clenského statu a mit pravni subjektivitu.

3. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezavislou na
organizaci nebo pfistroji, které posuzuje.

Za takovyto subjekt muze byt povazovan subjekt patfici k hospodai-
skému sdruzeni nebo profesnimu svazu, které zastupuji podniky
zapojené do navrhovani, vyroby, doddvani, montdze, pouzivani nebo
udrzby pfistrojii, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokazana
jeho nezavislost a neexistence jakéhokoli stfetu zajmu.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici
odpovédni za vykonavani ukold posuzovani shody nesméji byt osobami,
které navrhuji, vyrabéji, dodavaji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji
nebo udrzuji pfistroje, jez posuzuji, ani zastupci jakékoli z téchto stran.
To nevylucuje pouzivani posuzovanych pfistroji, které jsou nezbytné
pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych pfistroji
k osobnim uceltim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni
za vykonavani tkolt posuzovani shody se nesméji piimo podilet na
navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, uvadéni na trh, instalaci, pouzivani
ani udrzbé téchto piistroji, ani nesmé&ji zastupovat strany, které se
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témito Cinnostmi zabyvaji. Nesm¢ji vykonavat zadnou ¢innost, ktera by
mohla ohrozit jejich nezavisly tGsudek nebo divéryhodnost ve vztahu
k ¢innostem posuzovani shody, pro néz byly tyto osoby oznameny. To
plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekty posuzovani shody zajisti, aby ¢innosti jejich dcefinych spolec-
nosti nebo subdodavatelti neohrozovaly diivérnost, objektivitu a nestran-
nost jejich ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici vykonavaji ¢innosti
posuzovani shody na nejvyssi urovni profesiondlni davéryhodnosti
a pozadované odborné zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesmé&ji byt
vystaveni zadnym tlakiim a podnétim, zejména finan¢nim, které by
mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky jejich Cinnosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysled-
cich téchto Cinnosti zajem.

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt zplsobily vykonavat vSechny
ukoly posuzovani shody, které tomuto subjektu uklada ptiloha III a pro
néz byl oznamen, at’ jiz tyto ukoly vykonava subjekt posuzovani shody
sdm, nebo jsou vykondvany jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit vzdy a pro kazdy postup posuzo-
vani shody a kazdy druh nebo kategorii pfistrojti, pro néz byl oznamen,
k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostateCnymi zkuSenostmi
potiebnymi k plnéni tkolti posuzovani shody;

b) popisy postupt,, podle nichz je posuzovani shody provadéno, aby
byla zajisténa transparentnost téchto postupt a moznost jejich zopa-
kovani; musi mit zavedenu naleZitou politiku a postupy pro rozliSeni
mezi Ukoly, jez vykonava jako oznameny subjekt, a dal$imi
¢innostmi;

¢) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlediuji velikost a strukturu
podniku, odvétvi, v némz plsobi, miru slozitosti dané technologie
pristroje a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k fadnému
plnéni technickych a administrativnich kol spojenych s c¢innostmi
posuzovani shody a musi mit pfistup k veskerému potiebnému vybaveni
nebo zafizeni.

7.  Pracovnici odpovédni za provadéni tikolll posuzovani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou piipravu zahrnujici vSechny
¢innosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt posuzovani shody
oznamen;

b) mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich s posuzovanim,
které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadét;
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¢) mit nélezité znalosti zdkladnich pozadavkl stanovenych v pfiloze I,
ptislusnych harmonizovanych norem a pfislusnych ustanoveni
harmonizacnich pravnich pfedpisi Unie a vnitrostatnich pravnich
predpisit a rozumét jim;

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

8. Musi byt zaruCena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho
nejvyssiho vedeni a pracovnikli odpovédnych za vykondvani ukola
posuzovani shody.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikii subjektu posuzovani
shody odpovédnych za vykonavani kol posuzovani shody nesmi
zaviset na poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posou-
zeni.

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za
Skodu, pokud tuto odpovédnost nepievzal stat v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi predpisy nebo pokud neni za posuzovéani shody piimo odpo-
védny sam Clensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat
sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace, které obdrzeli pfi
plnéni svych tkolli podle pftilohy III nebo podle jakéhokoli ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptfedpist, kterym se uvedena ptiloha provadi,
s vyjimkou styku s pfislusnymi orgény c¢lenského statu, v némz vykona-
vaji svou ¢innost. Duvérné obchodni informace musi byt chranény.

11.  Subjekty posuzovani shody se podileji na piislusnych normali-
zacnich ¢innostech a na ¢innostech koordinac¢ni skupiny oznamenych
subjektii ziizené podle pfislusnych harmoniza¢nich pravnich piedpist
Unie nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici odpoveédni za vykonavani
ukolti posuzovani shody o téchto Cinnostech informovani, a fidi se
rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu vSeobecnych
pokynt a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Clanek 25
Predpoklad shody oznamenych subjektii

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze svou shodu s kritérii stanove-
nymi v piislusnych harmonizovanych norméch nebo jejich ¢astech, na
n&z byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, pied-
poklada se, ze spliiuje pozadavky stanovené v clanku 24 v rozsahu,
v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clének 26

Dcefiné spolecnosti oznamenych subjekti a zadavani subdodavek

1. Pokud oznameny subjekt zada konkrétni ukoly tykajici se posuzo-
vani shody subdodavateli nebo dcefiné spolecnosti, zajisti, aby subdo-
davatel nebo dcefina spolecnost spliiovali pozadavky stanovené v ¢lanku
24, a informuje o tom oznamujici organ.

2. Oznamené subjekty nesou plnou odpovédnost za ukoly provedené
subdodavateli nebo dcefinymi spolecnostmi bez ohledu na to, kde jsou
tito subdodavatelé nebo dcefiné spolecnosti usazeni.
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3. Cinnosti lze zadat subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti pouze se
souhlasem zakaznika.

4. Oznamené subjekty uchovavaji pro potfebu oznamujiciho organu
prislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo
dcefiné spolecnosti a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou
spolecnosti podle prilohy III.

Clének 27

Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody podava zadost o oznameni oznamuji-
cimu organu ¢lenského statu, v némz je usazen.

2. Soucasti zadosti 0 oznameni je popis Cinnosti posuzovani shody,
modulu nebo moduld posuzovani shody a pfistroje nebo pfistrojt, pro
néz se subjekt prohlasuje za zpusobily, jakoZ i osvédceni o akreditaci,
pokud existuje, vydané vnitrostatnim akreditanim organem, které
potvrzuje, ze subjekt posuzovani shody spliiuje pozadavky stanovené
v Clanku 24.

3. Nemize-li dotéeny subjekt posuzovani shody predlozit osvédceni
o akreditaci, poskytne oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné
k ovéteni, uznani a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku 24.

Clanek 28

Postup oznamovani

1.  Oznamujici organy mohou oznamit pouze subjekty posuzovani
shody, které spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 24.

2. K oznameni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji elektro-
nicky nastroj pro oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

3. Ozndmeni musi obsahovat veSkeré podrobnosti o dotcenych
¢innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzovani
shody a piistroji nebo pfistrojich a pfislusné potvrzeni o zpusobilosti.

4. Pokud se oznameni nezaklada na osvédceni o akreditaci uvedeném
v ¢l. 27 odst. 2, poskytne oznamujici organ Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim podklady, které prokazuji zpusobilost subjektu posuzovani
shody, a informace o zavedenych opatienich k zajisténi toho, aby byl
subjekt pravideln¢ kontrolovan a i v budoucnu splitioval pozadavky
stanovené v Clanku 24.

5. Dotceny subjekt muze vykonavat ¢innosti oznameného subjektu
pouze tehdy, pokud Komise nebo ostatni ¢lenské staty proti tomu
nevznesly namitky do dvou tydni po oznameni, pokud se pouZije
osvédcéeni o akreditaci, nebo do dvou mésicii po oznameni, pokud se
akreditace nepouzije.

Pouze takovy subjekt se pro tcely této smérnice povazuje za oznameny
subjekt.
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6.  Oznamujici organ oznami Komisi a ostatnim clenskym statim
jakékoli nasledné vyznamné zmény v oznameni.

Clanek 29

Identifika¢ni ¢isla a seznamy oznamenych subjekti

1. Komise oznamenému subjektu pfidéli identifikacni ¢islo.

Pridéli mu jediné ¢islo i v ptipad¢, Ze je subjekt oznamen podle néko-
lika aktti Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektll ozndmenych podle této smér-
nice, véetn¢ identifikacnich cisel, ktera jim byla pfidélena, a Cinnosti,
pro néz byly oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovan.

Clanek 30

Zmény v oznamenich

1.  Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, ze ozna-
meny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v c¢lanku 24 nebo
neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo ptipadné zrusi oznameni
podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkl nebo povinnosti zavazné.
Informuje o tom neprodlené¢ Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2. 'V piipadé¢ omezeni, pozastaveni nebo zruSeni ozndmeni nebo
v piipadé, Ze oznameny subjekt ukoncil svou ¢innost, zajisti oznamujici
Clensky stat, aby byly spisy tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym
oznamenym subjektem, nebo byly k dispozici ptisluSnym oznamujicim
organim a organim dozoru nad trhem na vyzadani.

Clanek 31

Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjekti

1.  Komise vySetii vSechny piipady, v nichz ma pochybnosti nebo je
upozornéna na pochybnosti o zpusobilosti oznameného subjektu nebo
o tom, zda oznameny subjekt nadale spliuje pozadavky a povinnosti,
které jsou mu ulozeny.

2. Oznamujici Clensky stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny
informace tykajici se podkladi pro oznameni nebo zachovani zptisobi-
losti dot¢ené¢ho oznameného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi
v prubéhu tohoto Setieni nakladalo jako s divérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, ze oznameny subjekt nesplituje nebo piestal
spliovat pozadavky pro své oznameni, pfijme provadéci akt, jimz
pozada oznamujici Clensky stat, aby pfijal nezbytnd napravna opatieni,
vcetn¢ ptipadného zruSeni oznameni.
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Tento provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l. 41 odst. 2.

Clanek 32

Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjekti

1.  Oznamené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu
s postupy posuzovani shody stanovenymi v priloze III.

2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zptisobem, aby se zabra-
nilo zbytecné zatézi hospodarskych subjektu.

Subjekty posuzovani shody pii vykonu své Cinnosti fadné zohledni
velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru slozitosti
dané technologie pfistroje a hromadnou nebo sériovou povahu vyrob-
niho procesu.

Tyto subjekty musi ov§em dodrzovat miru pfisnosti a Groven ochrany,
jez jsou vyzadovany, aby byl piistroj v souladu touto smérnici.

3. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze vyrobce nesplnil zdkladni poza-
davky stanovené v pfiloze I nebo v odpovidajicich harmonizovanych
normach nebo jinych technickych specifikacich, vyzaduje, aby vyrobce
pfijal vhodnad népravna opatfeni, a nevyda certifikat.

4. Pokud v prubéhu kontroly shody po vydani certifikdtu oznameny
subjekt zjisti, ze pristroj jiz nespliuje pozadavky, vyzaduje, aby vyrobce
pfijal vhodna napravna opatieni, a v pripadé nutnosti certifikat pozastavi
nebo odejme.

5. Pokud nejsou napravna opatieni pfijata nebo pokud nemaji poza-
dovany ucinek, oznameny subjekt piislusné certifikaty podle potreby
omezi, pozastavi nebo odejme.

Clének 33

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjekti

Clenské staty zajisti, aby bylo mozné se proti rozhodnutim oznamenych
subjekti odvolat.

Clének 34

Informacni povinnost oznamenych subjekti

1. Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:
a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikatu;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na ptsobnost nebo podminky
oznamenti;

¢) o kazdé zadosti o informace o ¢innostech posuzovani shody, kterou
obdrzely od organti dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v piisobnosti
jejich oznameni a o jakékoli jiné vykonané Cinnosti, véetné pieshra-
ni¢nich ¢innosti a zadavani subdodavek.
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2. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjektim oznamenym
podle této smérnice, které vykonavaji obdobné Ccinnosti posuzovani
shody a zabyvaji se stejnymi pfistroji, pfislusné informace o otazkach
tykajicich se negativnich, a na pozadani i pozitivnich vysledkd posuzo-
vani shody.

Clanek 35

Vyména zkuSenosti

Komise organizacné zabezpecuje vyménu zkusSenosti mezi organy clen-
skych statd, které jsou odpovédné za politiku oznamovani.

Clének 36

Koordinace oznamenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spolu-
prace mezi subjekty oznamenymi podle této smérnice ve formé odvé-
tvové skupiny ozndmenych subjektu.

Clenské staty zajisti, aby se jimi oznamené subjekty Gcastnily prace této
skupiny, a to pfimo nebo prostfednictvim uréenych zastupcii.

KAPITOLA 5

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA PRISTROJU, KTERE
VSTUPUJI NA TRH UNIE, A OCHRANNY POSTUP UNIE

Clének 37

Dozor unie nad trhem a kontrola p¥istroji, které vstupuji na trh
Unie

Na pfistroje se pouziji ¢l. 15 odst. 3 a ¢lanky 16 az 29 natizeni (ES)

¢. 765/2008.

Clanek 38

Postup nakladani s pristroji predstavujicimi riziko na vnitrostatni
urovni

1. Pokud maji organy dozoru nad trhem jednoho clenského statu
dostatecné divody domnivat se, ze urCity piistroj, na néjz se vztahuje
tato smérnice, predstavuje riziko pro vefejny zajem, na néjz se vztahuje
tato smérnice, provedou hodnoceni, zda dotCeny pfistroj spliuje
vSechny pfislusné pozadavky stanovené touto smérnici. Pfislusné hospo-
darské subjekty za timto ti€elem spolupracuji v nezbytné mife s organy
dozoru nad trhem.

Pokud v pribéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci organy
dozoru nad trhem zjisti, Ze pfistroj nespliluje poZadavky stanovené touto
smérnici, neprodlené vyzaduji, aby dotéeny hospodaisky subjekt piijal
vSechna vhodna napravna opatfeni k uvedeni pfistroje do souladu
s témito pozadavky, nebo k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu ve 1hute,
kterou mohou stanovit a ktera je pfiméfena povaze rizika.
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Organy dozoru nad trhem informuji pfislusny oznameny subjekt.

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

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, ze se nesoulad netyka
pouze Gzemi daného ¢lenského statu, informuji Komisi a ostatni ¢lenské
staty o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, ktera ma hospodaisky
subjekt na jejich zadost pfijmout.

3.  Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla pfijata vSechna vhodna
napravna opatfeni ohledné vSech dotéenych piistroji, které dodal na
trh v celé Unii.

4. Pokud piislusny hospodaisky subjekt ve lhaté uvedené v odst. 1
druhém pododstavei nepfijme pifiméfena napravna opatfeni, piijmou
organy dozoru nad trhem vSechna vhodna predbézna opatfeni s cilem
zakéazat nebo omezit dodavani pfistroje na trh dan¢ho Clenského statu,
nebo pfistroj stahnout z trhu nebo z obchu.

O takovych opatfenich organy dozoru nad trhem neprodlen¢ informuji
Komisi a ostatni Clenské staty.

5. Soucasti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci jsou
vSechny dostupné podrobnosti, zejména idaje nezbytné pro identifikaci
nevyhovujiciho pristroje, udaje o puvodu pfistroje, povaze nesouladu
a souvisejiciho rizika, povaze a dobé trvani opatieni pfijatych na vnit-
rostatni urovni a o stanovisku pfislusného hospodaiského subjektu.
Organy dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je diivodem nesouladu
néktery z téchto nedostatkd:

a) pristroj nespliuje pozadavky tykajici se ochrany vefejného zajmu, na
néjz se vztahuje tato smérnice, nebo

b) nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v c¢lanku 13,
které jsou zakladem pro ptredpoklad shody.

6. Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahajil postup podle
tohoto ¢lanku, neprodlené informuji Komisi a ostatni Clenské staty
o veskerych opatienich, ktera pfijaly, a o vSech doplnujicich udajich
o nesouladu dotcen¢ho pfistroje, které maji k dispozici, a v pripadé
nesouhlasu s pfijatym vnitrostatnim opatfenim o svych namitkach.

7.  Pokud do tfi mésici od piijeti informaci uvedenych v odst. 4
druhém pododstavci zadny clensky stat ani Komise nevznese namitku
proti pfedbéznému opatfeni pfijatému clenskym statem, povazuje se
uvedené opatieni za divodné.

8.  Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym piistrojem
neprodlené pfijata vhodna omezujici opatieni, jako je napiiklad stazeni
pfistroje z trhu.

Cldnek 39
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonceni postupu stanoveného v ¢l. 38 odst. 3 a 4
vzneseny namitky proti opatieni pfijatému ¢lenskym statem nebo pokud
se Komise domniva, Ze je vnitrostatni opatfeni v rozporu s pravnimi
predpisy Unie, zahdji Komise neprodlen¢ konzultace s Clenskymi staty
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a prislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodno-
ceni vnitrostatniho opatfeni. Na zakladé vysledki tohoto hodnoceni
Komise pfijme provadéci akt, kterym rozhodne, zda je wvnitrostatni
opatfeni duvodné, ¢i nikoliv.

Rozhodnuti Komise je urceno vSem c¢lenskym statim; Komise ho
neprodlen¢ sdéli Clenskym statim a piisluSnému hospodaiskému
subjektu nebo subjektim.

2. Pokud je vnitrostatni opatieni povazovano za divodné, vsechny
¢lenské staty pfijmou nezbytna opatfeni k zajisténi toho, aby byl nevy-
hovujici pfistroj stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li
vnitrostatni opatfeni povazovano za nediivodné, dotéeny clensky stat
toto opatieni zrusi.

3.  Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za duvodné a je-li
nesoulad pfistroje pfisuzovan nedostatkim v  harmonizovanych
norméch, jak je uvedeno v pismeni b) ¢l. 38 odst. 5 této smérnice,
pouzije Komise postup stanoveny v c¢lanku 11 nafizeni (EU)
¢. 1025/2012.

Clének 40

Formalni nesoulad

1.  Aniz je doten clanek 38, Clensky stat vyzaduje po piislusSném
hospodarském subjektu, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden
z nasledujicich nedostatkii:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 30 nafizeni (ES)
¢. 765/2008 nebo ¢lankem 17 této smérnice;

b) oznaceni CE nebylo umisténo;

¢) EU prohlaseni o shodé nebylo vypracovano;

d) EU prohlaseni o shodé nebylo vypracovano spravne,;
e) technicka dokumentace chybi nebo je netplna;

f) informace uvedené v ¢l. 7 odst. 6 nebo ¢l. 9 odst. 3 chybi, jsou
nespravné nebo neuplné;

g) nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v clanku 7
nebo c¢lanku 9.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ¢lensky stat
pfijme vSechna vhodné opatfeni a omezi nebo zakaze dodavani pfistroje
na trh, nebo zajisti, aby byl pfistroj stazen z ob&hu nebo z trhu.

KAPITOLA 6

POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU, PRECHODNA
A ZAVERECNA USTANOVENI

Clének 41

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen Vybor pro elektromagnetickou kompatibi-
litu. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se clanek 4 nafizeni
(EU) ¢. 182/2011.
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3. Komise konzultuje s vyborem vSechny otazky, pro néz se podle
natizeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného pravniho pfedpisu Unie
vyzaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Vybor mize mimoto prezkoumavat jakékoli dalsi otazky tykajici se
uplathovani této smérnice, které muze vznést jeho predseda nebo
zastupce nékter¢ho clenského statu v souladu s jednacim fadem tohoto
vyboru.

Clének 42

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni vnitrostatnich pravnich pied-
pisti, které byly piijaty na zékladé¢ této smérnice, hospodarskymi
subjekty a pfijmou veskera nezbytna opatieni k zajisténi jejich uplatiio-
vani. Takto stanovené sankce mohou zahrnovat trestnépravni sankce za
zavazna poruseni.

Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfimétené a odrazujici.

Clének 43

Pirechodna ustanoveni

Clenské staty nesméji branit dodavani na trh ani uvadéni do provozu
zafizeni, na kterda se vztahuje smérnice 2004/108/ES a ktera jsou
s uvedenou smérnici ve shod¢ a byla uvedena na trh pfed 20. dubnem
2016.

Clének 44

Provedeni

1. Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ¢l. 2 odst. 2 body 9 az 25, ¢l. 3
odst. 1, ¢lankem 4, ¢l. 5 odst. 1, ¢lanky 7 az 12, ¢lanky 15, 16 a 17,
¢l. 19 odst. 1 prvnim pododstavcem, ¢lanky 20 az 43 a ptilohami II, III
a IV do 19. dubna 2016. Znéni téchto predpist sdéli neprodlené¢ Komisi.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 20. dubna 2016.

Tyto predpisy piijaté Clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Musi rovnéZ obsahovat prohlaseni, Ze odkazy ve stavajicich prav-
nich a spravnich predpisech na smérnici zrusenou touto smérnici se
povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zpusob odkazu a znéni prohlaseni
si stanovi Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich predpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smeér-
nice.
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Cldanek 45

Zruseni
Smérnice 2004/108/ES se zrusuje s Ucinkem ode dne 20. dubna 2016,
aniz jsou dotCeny povinnosti Clenskych statd tykajici se lhdt pro

provedeni ve vnitrostatnim pravu a dne pouzitelnosti smérnice uvede-
nych v piiloze V.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze VI.

Cléanek 46

Vstup v platnost a pouzitelnost

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

Clanek 1, &lanek 2, ¢l. 3 odst. 1 body 1 az 8, ¢l. 3 odst. 2, ¢l. 5 odst. 2
a 3, ¢lanek 6, clanek 13, ¢l. 19 odst. 3 a pfiloha I se pouziji ode dne
20. dubna 2016.

Clének 47

Urdeni

Tato smérnice je urCena Clenskym statim.
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PRILOHA 1

ZAKLADNI POZADAVKY

1. Obecné pozadavky

Zatizeni musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby se s pfihlédnutim k dosaze-
nému stavu techniky zajistilo, ze:

a) elektromagnetické ruseni, které zpusobuji, nepfesahne uroven, za niz
radiova a telekomunikacni zafizeni nebo jind zafizeni nejsou schopna
fungovat v souladu s ur¢enym pouzitim;

b) dosahuji urovné odolnosti vici elektromagnetickému ruseni ocekavanému
pfi jejich provozu v souladu s urenym pouzitim, ktera jim umoziuje
fungovat bez nepfijatelného zhorSeni provozu v souladu s ur¢enym pouzi-
tim.

2. Zvlastni poZadavky na pevné instalace
Instalace a uréené pouziti komponenti
Pevna instalace musi byt instalovana s pouzitim spravné technické praxe a s

ohledem na tdaje o uréeném pouziti komponentt, aby byly splnény zakladni
pozadavky stanovené v bod¢ 1.
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PRILOHA II

MODUL A: INTERNI RiZENI VYROBY

Interni fizeni vyroby je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 této piilohy a na vlastni odpo-
védnost zarucuje a prohlasuje, ze dané piistroje spliuji pozadavky této
smérnice, které se na né¢ vztahuji.

Posouzeni elektromagnetické kompatibility

Vyrobce provede posouzeni elektromagnetické kompatibility pfistroje na
zaklad¢é pfislusnych jeva s cilem splnit zakladni pozadavky stanovené
v bod¢ 1 ptilohy I.

Pfi posuzovani elektromagnetické kompatibility se vezmou v tivahu vSechny
bézné urcené provozni podminky. Pokud miize mit piistroj rizné konfigu-
race, musi posouzeni elektromagnetické kompatibility potvrdit, zda pfistroj
splituje zakladni pozadavky podle pfilohy I bodu 1 ve vSech moznych
konfiguracich, které vyrobce oznaci za reprezentativni pro urcené pouziti
ptistroje.

Technicka dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziovat
posouzeni shody pfistroje s ptislusnymi pozadavky a obsahovat odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace musi uvadét piislusné pozadavky a v mife nutné
pro posouzeni se musi vztahovat k ndvrhu, vyrobé a fungovani piistroje.
Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto
prvky:

a) celkovy popis pfistroje;

b) koncep¢éni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodu atp.;

c) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest, schémat
a fungovani pfistroje;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie a které byly pouZity v plném rozsahu
nebo zCasti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavki
této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly, vcetné
seznamu jinych piislusnych technickych specifikaci, které¢ byly pouzity.
V piipadé castetné pouzitych harmonizovanych norem se v technické
dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych piezkousSeni atd.;

f) protokoly o zkouskach.

Vyroba

Vyrobee piijme veSkerd nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych pfistroji s technickou dokumentaci
podle bodu 3 této piilohy a se zakladnimi pozadavky stanovenymi v bodé 1
ptilohy I.
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5.2

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy pfistroj, ktery spliuje
piislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaseni o shodé pro model piistroje a po
dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh je spolecné s technickou
dokumentaci uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi. V EU prohlaseni
o shodé musi byt uveden pfistroj, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne piisluSnym organtim.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bod¢ 5 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.
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PRILOHA 1l
CAST A
Modul B: EU piezkouseni typu

1. EU ptezkouseni typu je tou ¢asti postupu posuzovani shody, ve které ozna-
meny subjekt pfezkouma technicky navrh pfistroje a ovéti a potvrdi, ze
technicky navrh pfistroje spliiuje zakladni pozadavky stanovené v bodé 1
prilohy 1.

2. EU prezkouseni typu se provede posouzenim vhodnosti technického navrhu
pfistroje prostfednictvim piezkoumani technické dokumentace podle bodu 3
bez ptezkouseni vzorku (typ navrhu). Mize byt omezeno na nékteré aspekty
zakladnich pozadavki, jak stanovi vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce.

3. Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, zddost o EU
prezkouseni typu.

V zadosti musi byt uvedeny aspekty zékladnich pozadavkd, jejichz ptezkou-
mani je pozadovano. Zadost dale musi obsahovat:

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

b) pisemné prohlaSeni, Ze stejna zadost nebyla podana u jiného oznameného
subjektu;

c) technickou dokumentaci. Technicka dokumentace musi umoznovat
posouzeni shody piistroje s pfislusnymi pozadavky této smérnice a obsa-
hovat odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace
musi uvadeét pfislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi
vztahovat k navrhu, vyrobé a fungovani piistroje. Technickd dokumen-
tace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

i) celkovy popis pfistroje,

ii) koncep¢ni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodu atp.,

iii) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresa,
schémat a fungovani pfistroje,

iv) seznam harmonizovanych norem, na které¢ byly zvefejnény odkazy
v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v plném
rozsahu nebo z¢asti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zékladnich
pozadavkl této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly, vcetné seznamu jinych prislusnych technickych specifikaci,
které byly pouzity. V piipadé Castecné pouzitych harmonizovanych
norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

v) vysledky konstrukénich vypocta, provedenych piezkouseni atd. a

vi) protokoly o zkouskach.

4. Oznameny subjekt pfezkouma technickou dokumentaci s cilem posoudit
pfiméfenost technického navrhu pfistroje v souvislosti s aspekty zakladnich
pozadavku, jejichz pfezkoumani je pozadovano.
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5. Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena ¢innosti
provedené podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotCeny povinnosti
oznameného subjektu vUi¢i oznamujicim organtim, oznameny subjekt
zverejni obsah této zpravy, v plném rozsahu nebo c¢astecné, pouze se
souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliuje pozadavky této smérnice, které se vztahuji na dany piist-
roj, oznameny subjekt vyda vyrobcei certifikat EU pfezkouseni typu. Tento
certifikat musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry piezkoumani,
informace o aspektech zakladnich pozadavki, na néz se prezkouméni vzta-
hovalo, podminky platnosti certifikatu (existuji-li) a udaje nezbytné k iden-
tifikaci schvaleného typu. K certifikatu EU piezkouseni typu muze byt
pfilozena jedna nebo vice piiloh.

Certifikat EU prezkouseni typu a jeho pfilohy musi obsahovat vSechny
nalezité informace umoziujici vyhodnotit, zda jsou vyrobené piistroje ve
shod¢ s prezkoumanym typem, a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nespliiuje pfislusné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt
odmitne vydat certifikat EU piezkouseni typu a uvédomi o tom zadatele,
pficemz odmitnuti podrobné odiivodni.

7. Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné
uznavané¢ho stavu techniky, které by naznaCovaly, ze schvéleny typ jiz
nemusi byt v souladu s pfislusnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne,
zda tyto zmény vyzaduji dopliiujici Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozna-
meny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumen-
taci tykajici se certifikatu EU pfezkouSeni typu, o vSech tpravach schvale-
ného typu, které mohou ovlivnit shodu pfistroje se zakladnimi pozadavky
této smérnice nebo podminky platnosti tohoto certifikatu. Tyto upravy
vyzaduji dodatecné schvaleni formou dodatku k pavodnimu certifikatu EU
prezkouseni typu.

8. Kazdy oznameny subjekt informuje svij oznamujici organ o certifikatech
EU ptezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svému oznamujicimu organu seznam
téchto certifikath nebo dodatkti k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak
omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikatech
EU ptezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozas-
tavil ¢i jinak omezil, a na zadost také o téchto certifikatech nebo dodatcich
k nim, které vydal.

Komise, Clenské staty a jiné oznamené subjekty mohou na zadost obdrzet
kopii certifikatdh EU ptezkouseni typu nebo dodatkt k nim. Komise a ¢lenské
staty mohou na zadost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledku
prezkoumani provedenych oznamenym subjektem. Do uplynuti doby plat-
nosti certifikditu EU piezkouSeni typu uchovava oznameny subjekt kopii
tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické dokumen-
tace vCetné dokumentace predlozené vyrobcem.
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10.

32

. Po dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh uchovava vyrobce pro potiebu

vnitrostatnich organt kopii certifikaitu EU prezkousSeni typu, jeho piiloh
a dodatkt spolu s technickou dokumentaci.

Zplnomocnény zastupce vyrobce muze podat zadost uvedenou v bodé 3
a plnit povinnosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud jsou uvedeny v poveé-
feni.

CAST B
Modul C: shoda s typem zaloZend na internim Fizeni vyroby

Shoda s typem zalozena na internim fizeni vyroby je tou ¢asti postupu
posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2
a 3 a zaruCuje a prohlaSuje, ze dané piistroje jsou ve shod¢ s typem
popsanym v certifikatu EU pfezkouSeni typu a spliuji pozadavky této smér-
nice, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pfijme veSkera nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych pfistroju se schvalenym typem
popsanym v certifikatu EU pfezkouSeni typu a s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuji.

Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy pfistroj, ktery je ve shodé
s typem popsanym v certifikitu EU piezkouseni typu a splituje pfislusné
pozadavky této smérnice.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model piistroje pisemné EU prohlaseni
o shodé a po dobu deseti let od uvedeni pfistroje na trh je uchovava pro
potfebu vnitrostatnich organti. V. EU prohlaSeni o shodé musi byt uveden
model pfistroje, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfisluSnym organtum.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bod¢ 3 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.
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PRILOHA IV

EU PROHLASENI O SHODE (& Xxxx) (1)
1. Model pfistroje/vyrobek (¢islo vyrobku, typu ¢i série nebo sériové Cislo):
2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce:
3. Toto prohlaseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.
4. Predmét prohlaseni (identifikace pristroje umoziujici jej zpétné vysledovat; je-
li to nezbytné pro identifikaci daného pfistroje, mize zahrnovat dostatecné

zietelné barevné vyobrazeni):

5. Vyse popsany predmét prohlaSeni je ve shodé s prislusnymi harmoniza¢nimi
pravnimi piedpisy Unie:

6. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, vcetné data
normy, nebo na jiné technické specifikace, véetné data specifikaci, na jejichz

zaklad¢ se shoda prohlasuje:

7. Piipadné: oznameny subjekt ... (nazev, Cislo) provedl ... (popis zéasahu)
a vydal certifikat:

8. Dalsi informace:
Podepsano za a jménem:
(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

(") Vyrobce miize piidélit prohlaSeni o shodé &islo.
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PRILOHA V

Lhita pro provedeni ve vnitrostatnim pravu a pouZitelnost

(uvedené v €lanku 45)

Smérnice Lhata pro provedeni Den pouzitelnosti

2004/108/ES 20. ledna 2007 20. cervence 2007
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PRILOHA VI

Srovnavaci tabulka

Smérnice 2004/108/ES

a

a

a

a

a

CL. 2 odst.
Cl. 2 odst.
CL 2 odst.
ClL 2 odst.
CL. 2 odst.
CL 2 odst.
CL 2 odst.
Cl. 2 odst.

CL 2 odst.

Clanek 3
Clanek 4
Clanek 5
Clanek 6
Clanek 7

Clanek 8

Cl. 9 odst.
Cl. 9 odst.
CL. 9 odst.
CL. 9 odst.

Cl. 9 odst.

Clanek 10
Clanek 12
Clanek 13

Clanek 14

odst.

odst.

odst.

odst.

odst.

1

a Clanek 11

pism.
pism.
pism.
pism.
pism.
pism.
pism.

pism.

b)

<)

d)

g)

h)

Tato smérnice
Clanek 1 a &l 2 odst. 1
CL 2 odst. 2 pism. a) aZ c)
CL. 2 odst. 2 pism. d)
CL 2 odst. 3
Cl. 2 odst. 4
Cl. 3 odst. 1 bod 1
CL 3 odst. 1 bod 2
CL 3 odst. 1 bod 3
Cl. 3 odst. 1 bod 4
Cl. 3 odst. 1 bod 5
Cl. 3 odst. 1 bod 6
Cl. 3 odst. 1 bod 7
CL 3 odst. 1 bod 8
CL 3 odst. 2
Clanek 4
Clanek 5
Clanek 6
Clének 13
Clanek 14
Clanky 16 a 17
Cl. 7 odst. 5
Cl. 7 odst. 6
Cl. 18 odst. 1
Cl. 18 odst. 2
CL 18 odst. 3
Clanky 37, 38 a 39
Kapitola 4
Clanek 19
Clének 45
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Smérnice 2004/108/ES

Tato smérnice

Clének 15

Clének 16

Clanek 17

Clanek 18

Priloha I

Priloha II a pfiloha IV bod 1
Priloha III

Ptiloha IV bod 2

Priloha V

Ptiloha VI

Piiloha VII

Clanek 43
Clanek 44
Clanek 46
Clanek 47
Priloha I
Priloha II
Piiloha III
Priloha IV
Clanky 16 a 17
Clanek 24

Ptiloha VI
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PROHLASENI EVROPSKEHO PARLAMENTU

Evropsky parlament se domniva, Zze za schiizky vyborit v rdmci postupu projed-
navani ve vyboru ve smyslu pfilohy I ramcové dohody o vztazich mezi Evrop-
skym parlamentem a Evropskou komisi 1ze povazovat pouze schiizky, na nichz
se projednavaji provadéci akty ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011. Na schtizky
vybort, na nichz se projednavaji jiné zalezitosti, se tedy bod 15 ramcové dohody
vztahuje.



