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17.2.1997 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 46/25

SMERNICE RADY 96/98/ES

ze dne 20. prosince 1996

0 ndmoinim zafizeni

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoleCenstvi, a
zejména na ¢l. 84 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodéiského a socidlniho
vyboru (%),

v souladu s postupem stanovenym v cldnku 189c Smlouvy (3),

(1) vzhledem k tomu, Ze v rdmci spole¢né dopravni politiky
musi byt pfijata dalsi opatfeni k zajisténi bezpenosti
v ndmoini dopravé;

2)  vzhledem k tomu, Ze nehody v lodni dopravé jsou
pfedmétem vaznych obav SpoleCenstvi a zejména ty
nehody, které zptsobuji ztrity na lidskych Zivotech
a zneCi$tuji mofe a pobtezi ¢lenskych stat;

(3)  vzhledem k tomu, Ze nebezpe¢i nehod v lodni dopravé
Ize G¢inné snizit pomoci spole¢nych norem zajistujicich
vysokou trovenl bezpenosti provozu zafizeni pouZiva-
ného na lodich; Ze zku$ebni normy a zkuSebni metody
mohou zna¢né ovlivnit budouci ¢innost zaf{zenf;

4  vzhledem k tomu, Ze mezindrodni{ smlouvy poZaduiji,
aby stdty vlajky zajistily, aby zafizeni pouZzivané na palu-
bach lodi spliovalo urcité bezpecnostni pozadavky
a aby staty vlajky vydavaly piislusné certifikty; Ze za
timto cilem byly mezindrodnimi normalizaénimi institu-
cemi a Mezindrodni ndmoini organizac{ (IMO) vyvinuty
zku$ebni normy pro urcité typy ndmointho zafizeni; Ze
vnitrostatni zkuSebn{ normy, které provadi mezinirodni
normy, ponechdvaji prostor pro vlastni uvdZeni
osvéd¢ujicim orgdnd, které samy maji riiznou troven

(1) Ut vést. C 218, 23.8.1995, s. 9.

() UK vést. C 101, 3.4.1996, s. 3.

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 29. listopadu 1995 (Ut
vést. C 339, 18.12.1995, s. 21), spolecny postoj Rady ze dne 18.
cervna 1996 (Uf. vést. C 248, 26.8.1996, s. 10) a rozhodnut{ Evrop-
ského parlamentu ze dne 24. ffjna 1996 (Ui vést. C 347,
18.11.1996).

(%) Ut

kvalifikace a zkuSenosti; Ze to vede k rtiznym trovnim
bezpecnosti vyrobkt, které pfislusné vnitrostatni orgny
osvédcily jako vyhovujici pFislusnym mezindrodnim bez-
pecnostnim normdm, a rovnéz se Clenské stity zdrahaji
piijmout bez dalstho ovéfovani, aby lodé plujici pod
jejich  vlajkou pouzivaly zafizeni schvdlené jinymi
Clenskymi staty;

vzhledem k tomu, Ze k odstranéni rozdila pfi plnéni
mezindrodnich norem musi byt stanovena spole¢nd pra-
vidla; Ze tato spole¢nd pravidla budou mit za nésledek
odstranéni zbyte¢nych ndkladd a sprévnich postupt
vztahujicich se ke schvalovini zafizeni, zlepSeni pro-
voznich podminek a postaveni lodni dopravy Spole-
Censtvi v hospodéiské soutézi, a odstranéni technickych
piekdzek obchodu pomoci znacek shody pfipevnénych
k zafizeni;

vzhledem k tomu, Ze Rada ve svém usneseni ze dne 8.
Cervna 1993 o spolecné politice bezpecnosti na mofi (¥
naléhala na Komisi, aby predlozila ndvrhy na harmoni-
zaci provddéni norem IMO a postupt pro schvalovani
namoiniho zatizent;

vzhledem k tomu, Ze postup na tdrovni SpoleCenstvi je
jedingm moznym zptisobem dosaZeni takové harmoni-
zace, nebot clenské stity jednajici nezdvisle nebo pro-
stfednictvim mezindrodnich organizaci nemohou zajistit
stejnou Groveri bezpe¢nosti provozu zafizeni;

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady je vhodnym
pravnim néstrojem, nebot poskytuje ramec pro jednotné
a povinné uplatiovdni mezindrodnich zku$ebnich
norem ¢lenskymi staty;

. vést. C 271, 7.10.1993, s. 1.
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(9)  vzhledem k tomu, Ze je vhodné nejprve se zabyvat
zafizenim, jehoZ pouzivini na palubé lodi, a jehoz
schvdleni  wnitrostitni  sprdvou v souladu
s bezpe¢nostnimi normami stanovenymi mezindrodnimi
smlouvami nebo rezolucemi, je podle hlavnich mezina-
rodnich smluv povinné;

(10)  vzhledem k tomu, Ze existuji rtizné smérnice zajistujici
volny pohyb ur¢itych vyrobkd, které by mimo jiné
mohly byt pouzity jako zafizeni na palubé lodi, ale které
se netykaji osvédovani zafizeni provddéné clenskymi
stity v souladu s pEislusnymi mezindrodnimi smlou-
vami; Ze zafizeni, které mé byt umisténo na palubé lodi,
musi podléhat vyluéné novym spolecnym pravidliim;

(11)  vzhledem k tomu, Ze musi byt pfednostné na mezind-
rodni drovni stanoveny nové zkuSebni normy pro
zafizeni, pro které dosud neexistuji nebo nejsou dosta-
te¢né podrobné;

(12)  vzhledem k tomu, Ze c¢lenské stity maji zajistit, aby
ozndmené subjekty, které posuzuji shodu zafizeni se
zkuSebnimi normami, byly nezdvislé, ti¢inné a odborné
zpusobilé k vykondvani svych tkold;

(13)  vzhledem k tomu, Ze splnéni mezindrodnich zkusebnich
norem lze nejlépe prokdzat pomoci postupti posuzovani
shody, jako jsou postupy stanovené v rozhodnuti Rady
93/465/EHS ze dne 22. ¢ervence 1993 o modulech pro
ruzné fize postupti posuzovani shody a o pravidlech
pro pfipojovani a pouzivini oznaleni shody CE, které
jsou ureny k pouziti ve smérnicich technické harmoni-
zace (1);

(14)  vzhledem k tomu, Ze tato smérnice neomezuje prava
udélend mezindrodnimi smlouvami stdtni spravé stitu
vlajky provadét provozni zkousky vykonu na palubé
lodi, jimz vydala bezpe¢nostni certifikit, pokud tyto
zkousky nezdvojuji postupy posuzovéni shody;

(15)  vzhledem k tomu, Ze zafizeni, na které se vztahuje tato
smérnice, md obecné byt oznaeno znackou shody
s pozadavky této smérnice;

() Uk vést. C 220, 30.8.1993, s. 23.

(16)  vzhledem k tomu, Ze clenské stity mohou v uréitych
piipadech pfijmout prozatimni opatfeni k omezeni nebo
k zdkazu pouZivani zatizeni nesouctho znacku shody;

(17)  vzhledem k tomu, Ze za vyjimeénych okolnosti lze pfi-
pustit pouzivani zafizeni, které nenese znacku shody;

(18)  vzhledem k tomu, Ze ke zméné této smérnice je tfeba
dodrzet zjednoduseny postup, kterého se Gcastni regula-
tivni vybor,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Ucelem této smérnice je posilit bezpecnost na mofi a zabranit
znecistovani mof{ pomoci jednotného uplatitovani pfislusnych
mezindrodnich prévnich ndstroji vztahujicich se k zafizeni
uvedenému v piiloze A, které md byt umisténo na palubich
lodi, jimz je clenskymi stity nebo jménem c¢lenskych statd
vyddvan bezpecnostni certifikit na zdkladé mezindrodnich
smluv, a zajistit volny pohyb takového zafizeni v ramci Spole-
censtvi.

Cldnek 2

Pro tcely této smérnice se:

a) ,postupy posuzovani shody“ rozumi postupy stanovené
v ¢lanku 10 a v ptiloze B;

b) ,zafizenim“ rozumi polozky uvedené v piilohdch A.l
a A.2, které musi byt umistény k pouziti na palubé lodi za
tcelem souladu s mezindrodnimi néstroji, nebo které jsou
dobrovolné umistény k pouziti na palubé lodi, a jejichZ
schvaleni stitem vlajky je pozadovino podle mezina-
rodnich ndstrojs;

¢) ,radiokomunikaénim zafizenim“ rozumi zafizeni pozado-
vané kapitolou IV tmluvy SOLAS z roku 1974 ve znéni
z roku 1988 s ohledem na globdlni ndmofni tisfiovy a bez-
pecnostni systém (GMDSS) a obousmérny radiotelefonni
piistroj VHF pozadovany pravidlem I1I/6.2.1 uvedené
tamluvy;

d) ,mezindrodnimi smlouvami“ rozumi:

— Mezindrodni dmluva o nakladové znacéce z roku 1966
(LL66),
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— Umluva o mezinirodnich pravidlech pro zabrinéni
srazkdm na mofi z roku 1972 (COLREG),

— Mezindrodni tmluva o zabrdnéni znecisténi z lodi
z roku 1973 (MARPOL)

— Mezindrodn{ tmluva o bezpecnosti lidského Zivota na
mofti z roku 1974 (SOLAS),

spolu s jejich protokoly a zménami ve znéni platném ke
dni prijeti této smérnice;

,mezindrodnimi ndstroji“ rozumi piisluiné mezindrodni
smlouvy, pfislusné rezoluce a obéziniky Mezindrodni
ndmofni organizace (IMO) a pfislusné mezindrodni
zkusebni normy;

,znackou” rozumi symbol uvedeny v ¢ldnku 11 a stano-
veny v piiloze D;

,ozndmenym subjektem” rozumi organizace uréend piislus-
nou vnitrostdtni spravou d{lenského stitu v souladu
s ¢lankem 9;

y2umisténym na palubé“ rozumi instalovany nebo umistény
na palubé lodj;

,bezpecnostnimi  certifikdty” rozumi certifikdit vydany
¢lenskymi stity nebo jménem clenskych stitd v souladu
s mezindrodnimi smlouvami;

yJodi* rozumi lod spadajici do plsobnosti mezindrodnich
smluv; netykd se vale¢nych lodf;

26

Jodi Spolecenstvi® rozumi lod, pro kterou jsou bezpeé-
nostni certifikity vydany clenskymi stity nebo jménem
¢lenskych sttt podle mezindrodnich smluv. Tato definice
nezahrnuje statni spravu ¢lenskych stath vydavajici certifi-
kat pro lod na zddost stitni spravy tieti zemg;

,novou lodi“ rozumi lod, jejiz kyl byl poloZen nebo je
v podobném stadiu stavby ke dni nebo po dni vstupu této

smérnice v platnost. Pro Ucely této definice se ,podobnym
stadiem stavby“ rozum{ stadium ve kterém:

(i) zacind stavba, kterou Ize ztotoznit s konkrétni lodi

(ii) zapocatd stavba této lodi zahrnuje nejméné 50 tun
nebo 1 % odhadované hmotnosti veskerého stavebniho
materidlu, pfiCemZ se bere v Gvahu mensi z téchto
dvou tdaji;

Lexistujici lodi* rozumi jind nez novi lod;
,zkuSebnimi normami“ rozumi{ normy stanovené

— Mezindrodni ndmofni organizaci (IMO),

— Mezindrodni organizaci pro normalizaci (ISO),
— Mezindrodni elektrotechnickou komisi (IEC),
— Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN),

— Evropskym vyborem pro normalizaci v elektrotechnice
(Cenelec)

— Evropskym institutem pro normalizaci

v telekomunikacich (ETSI),

ve znéni platném ke dni pfijeti této smérnice a stanovené
v souladu s piislusnymi mezindrodnimi smlouvami a
piislusnymi rezolucemi a obézniky IMO, s cilem definovat
zkusebni metody a vysledky zkousek, ale pouze ve formé
podle piilohy A;

o) ,schvalovanim typu“ rozumi postupy posuzovani zafizeni
vyrdbéného v souladu s piislusnymi zkuSebnimi normami,
a vydavani ptislusnych certifikata.

Cldnek 3

1.  Tato smérnice se vztahuje na zafizeni, uréené pro uZivani
na palubé:

a) novych lodi Spolecenstvi bez ohledu na to, zda se lod
v dobé stavby nachdzi ve Spolecenstvi;

b) existujicich lodi Spolecenstvi,

— pokud toto zafizeni nebylo dosud na palubé
pouzivano,
nebo

— pokud zafizeni diive pouZivané na palubé je nahrazo-
vano, kromé ptipadd, kdy mezindrodni smlouvy povo-
luji jinak,

bez ohledu na to, zda se lod v dobé instalace zafizeni na
palubu nachazi ve SpoleCenstvi.

2. Tato smérnice se nevztahuje na zafizeni, které jiz bylo ke
dni vstupu této smérnice v platnost na palubé umisténo.

3. Bez ohledu na skute¢nost, Ze zafizeni uvedené v odstavci
1 muzZe pro Glely volného pohybu spadat do ptlisobnosti jiné
smérnice neZ této, a zejména smérnice Rady 89/336/EHS ze
dne 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statl tykajicich se elektromagnetické kompatibility (!) a 89/

() Ut. vést. L 139, 23.5.1989, s. 19. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/68/EHS (Uf. vést. L 220, 31.8.1993, s. 1).
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686/EHS ze dne 21. prosince 19890 sblizovani pravnich pfed-
pisti Clenskych stdtt tykajicich se osobnich ochrannych pro-
stiedkdt (1), musi uvedené zafizeni podléhat pouze této
smérnici s vyloucenim vSech ostatnich smérnic.

Cldnek 4

Kazdy ¢lensky stit nebo organizace jednajici jménem ¢lenského
statu musi pfi vyddvani nebo obnovovani pfislusnych bezpec-
nostnich certifikatl zajistit, aby zafizeni na lodich Spolecenstvi,
pro které vydavaji bezpecnostni certifikdt, splinovalo pozadavky
této smérnice.

Cldnek 5

1. Zatizeni uvedené v pifloze A.1 a umisténé na palubé
Spolecenstvi ke dni nebo po dni uvedeném ve druhém pod-
odstavci odst. 1 ¢l. 20 musi spliovat piislusné pozadavky
mezindrodnich ndstroji podle uvedené prilohy.

2. Shoda zafizeni s pfislusnymi pozadavky mezindrodnich
smluv a pFislusnych rezoluci a ob&znikd Mezindrodni ndmofni
organizace musi byt prokdzana vylu¢né v souladu s pfislusnymi
zkuSebnimi normami a postupy posuzovani shody uvedenymi
v piiloze A.l. Pro poloiky uvedené v piiloze A.1, kde jsou
uvedené zkuSebni normy IEC a ETSI, miZe vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce usazeny ve SpoleCenstvi urcit, kterd
z nich mé byt pouzita.

3. Zafizeni uvedené v piiloze A.1 a vyrobené piede dnem
uvedenym v odstavci 1 mize byt rovnéZ umisténo na trh a na
palubu lodi Spolecenstvi, jejiz certifikty byly vydany c¢lenskym
staitem nebo jeho jménem v souladu s mezindrodnimi smlou-
vami béhem dvou let ndsledujicich po uvedeném dni, jestlize
bylo toto zafizeni vyrobeno v souladu s postupy pro schvalo-
véani typu, které jiz nabyly platnosti na tzemi uvedeného clen-
ského statu pfede dnem pfijeti této smérnice.

Cldnek 6

1. Z4dny clensky stit nezakdZe umisténi na trh nebo na
palubu lodi Spolecenstvi zafizeni uvedeného v pfiloze A.l,
které nese znacku nebo z jinych divodd vyhovuje této

() Ut. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18. Smérnice naposledy pozménéna
smérnici 93/95/EHS (Uf. vést. L 276, 9.11.1993, s. 11).

smérnici, ani neodmitne vydat nebo obnovit pfislusny bezpec-
nostni certifikat.

2. Povoleni k provozovini radiostanice je vyddno
piislusnym orgdnem v souladu s mezindrodnimi pfedpisy pro
provozovani radiostanice pfed vyddnim piislusného bezpec-
nostniho certifikdtu.

Clanek 7

1. Po vstupu této smérnice v platnost pfedlozi Spolecenstvi
Mezindrodni ndmofni organizaci (IMO) nebo evropskym orga-
nizacim pro normalizaci Zddost o stanoveni norem, véetné
podrobnych zkusebnich norem, pro zaf{zen{ uvedené v piloze
A2.

2. Zadost podle odstavce 1 piedklada:

— pfedsednictvo Rady a Komise, pokud je pfedklddina Mezi-
ndrodni ndmoftni organizaci (IMO),

— Komise v souladu se smérnici Rady 83/189/EHS ze dne 28.
bfezna 1983 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych predpisti (%), pokud je pfedkliddna
evropskym organizacim pro normalizaci. Povéfeni vydand
Komis{ sméfuji k vypracovani mezindrodnich norem
pomoci postupll pro spoluprdci mezi evropskymi institu-
cemi a jejich partnery na mezindrodni Grovni.

3. Clenské stity ucini vse pro zajisténi toho, aby mezind-
rodni organizace véetné IMO tyto normy urychlené vytvorily.

4. Tvorbu zkuSebnich norem Komise pravidelné sleduje.

5. Pokud mezindrodni organizace véetné IMO nejsou
v pfiméfené dobé schopny nebo odmitnou pfijmout piislusné
zkuSebni normy pro specifické polozky zafizeni, mohou byt
v souladu s postupem stanovenym v &lanku 18 pfijaty normy
zaloZené na préci evropskych organizaci pro normalizaci.

6.  Po piijeti nebo po vstupu v Glinnost zku$ebnich norem
uvedenych v odstavcich 1 az 5 pro specifické polozky zafizeni
lze prevést toto zafizeni z p¥ilohy A.2 do prilohy A.1 v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 18; ¢ldnek 5 se uplatni ode
dne pfevedeni.

() Ut. vést. L 109, 26.4.1983, s. 8. Smérnice naposledy pozménénd
aktem o pristoupeni z roku 1994.
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Cldnek 8

1.V pifpadé nové lodé, bez ohledu na jeji vlajku, kterd neni
registrovana ve Clenském stdté, ale md byt do rejstitku ¢len-
ského stitu pfevedena, podléhd tato lod pti ptevodu prohlidce
piijimajiciho ¢lenského stitu za acelem ovéfeni, zda skute¢ny
stav jejtho zafizeni odpovida jejimu bezpecnostnimu certifikdtu
a nese znacku nebo jeji obdobu pro schvéleni typu zafizeni
v souladu s pozadavky tohoto ¢lenského stitu a v souladu
s touto smérnici.

2. Pokud zafizeni nemd znacku nebo jeji obdobu povazova-
nou statni spravou za rovnocennou, musi byt nahrazeno.

3. Zafizeni povazované za rovnocenné podle tohoto ¢linku
obdrzi od ¢lenského stitu certifikdt, ktery musi byt vidy na
palubé spolu se zafizenim a ktery udéluje povoleni ¢lenského
statu vlajky umistit zafizeni na palubé lodi, a uklddd vSechna
omezeni nebo stanovi vSechna opatfeni vztahujici se na
pouzivani zafizeni.

4.V ptipadé radiokomunika¢ntho zatizeni musi sttni
sprava stitu vlajky pozadovat, aby toto zafizeni neptsobilo
nezddoucim zptsobem na pozadavky radiofrekvencniho spek-
tra.

Cldnek 9

1. Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnfm ¢lenskym statim
subjekty urcené k provadéni postupti podle ¢lanku 10 spolu se
zvlastnimi dkoly, pro jejichz plnéni byly tyto oznidmené sub-
jekty urceny, a spolu s identifikacnimi ¢isly, které témto subjek-
tim Komise predem pridélila. Kazdd organizace pfedlozi ¢len-
skému statu, ktery zamysli ji urcit, veskeré informace tykajici
se kritérii stanovenych v pfiloze C a rovnéz dikaz shody
s témito kritérii.

2. Kazdy clensky stdt musi nejméné kazdé dva roky nechat
statni spravou nebo nestrannou externi organizaci uréenou
statni spravou provést kontrolu sluzeb, které jeho ozndmené
subjekty jeho jménem provadéji. Kontrola zajisti, aby kazdy
ozndmeny subjekt nadéle spliioval kritéria stanovend v piiloze
C

3. Clensky stét, ktery subjekt urcil, musi jeho urceni zrusit,
jestlize zjisti, Ze tento subjekt ddle nespliiuje kritéria stanovend
v piiloze C. Neprodlené o tom informuje Komisi i ostatni ¢len-
ské staty.

Cldnek 10

1. Postup posuzovini shody, jehoz podrobnosti jsou uve-
deny v pfiloze B, je ndsledujici:

i) Provedeni ES pfezkouseni typu (modul B) a pfed tim, nez
je zafizeni uvedeno na trh a podle volby vyrobce nebo
jeho opravnéného zdstupce usazeného ve Spolecenstvi, pti-
CemZ veskeré zafizeni musi podléhat — z moznosti uve-
denych v pfiloze A.1 — nésledujicimu:

a) ES prohldseni o shodé s typem (modul C);

b) ES prohldseni o shodé s typem (zabezpeceni jakosti
vyroby) (modul D);

¢) ES prohldseni o shodé s typem (zabezpeceni jakosti
vyrobku) (modul E);

d) ES prohldseni o shodé s typem (ovéfovani vyrobkd)
(modul F); nebo

ii) ES komplexni zabezpeceni jakosti (modul H).

2. Prohld3eni o shod¢ s typem musi mit pisemnou formu
a musi uvadét informace uvedené v piiloze B.

3. Jsou-li soustavy zafizeni vyrdbéné jednotlivé nebo
v malych mnozZstvich a nikoliv v sériich nebo hromadné, mutze
byt pfedmétem posuzovani shody ES ovéfovani celku (modul
G).

4. Komise vede aktualizovany seznam schvileného zafizeni
a zddosti, které jsou stazeny nebo odmitnuty, a davd je
k dispozici za¢astnénym strandm.

Cldnek 11

1.  Zafizeni uvedené v piiloze A.l, které vyhovuje
piislusnym mezindrodnim néstrojim, a vyrabi se v souladu
s postupy posuzovani shody, je opatfeno znackou pfipojenou
vyrobcem nebo jeho oprdvnénym zdstupcem usazenym ve
Spolecenstvi.

2. Za znackou se uvadi identifika¢ni ¢islo ozndmeného sub-
jektu, ktery provedl postup posuzovani shody, pokud se tento
subjekt acastni fize fizeni vyroby, a dile posledni dvé ¢islice
¢isla roku, ve kterém bylo zafizeni opatfeno znackou. Identifi-
ka¢ni ¢islo ozndmeného subjektu je pFipevnéno k zafizeni, za
coz odpovidd sdm subjekt, nebo vyrobce nebo jeho oprévnény
zdstupce usazeny ve SpoleCenstvi.

3. Forma znacky, kterd md byt pouzita, je stanovena
v pfiloze D.
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4. Znacka je pfipevnéna k zafizeni nebo k jeho tabulce
s udaji tak, aby byla viditelnd, itelnd a nesmazatelnd po celou
pfedpokladanou dobu Zivotnosti zafizeni. Nicméné pokud to
neni mozné nebo pokud to v disledku povahy daného zafizeni
nelze zajistit, je znacka pfipevnéna na obalu vyrobku, na stitku
nebo letdku.

5. Z&dné znatky nebo népisy, které by mohly uvést teti
strany v omyl s ohledem na vyznam grafiky znacky uvedené
v této smérnici, nesmi byt pfipevnény.

6.  Znacka se k zafizeni ptipevni ke konci vyrobni faze.

Cldnek 12

1. Bez ohledu na ¢ldnek 6 mize kazdy clensky stdt ucinit
opatteni nezbytnd k zajistén{ kontrol vzorkt u zafizeni nesou-
ciho znacku, které je na trhu daného ¢lenského stitu, a které
jesté nebylo umisténo na palubu, za Gcelem zajisténi souladu
tohoto zafizeni s touto smérnici. Kontroly vzorkd, které nejsou
stanoveny v modulech pro posuzovani shody v ptiloze B, se
provadi na ndklady ¢lenského stétu.

2. Bez ohledu na cldnek 6, po instalaci zafizeni vyhovuji-
ctho této smérnici na palubu lodi SpoleCenstvi je stitni spriva
statu vlajky této lodé oprdvnéna provést hodnoceni tohoto
zafizeni, jsou-li za Gcelem bezpecnosti nebo ochrany pted zne-
¢isténim mezindrodnimi néstroji poZadovany zkousky provozni
vykonnosti na palubé, pokud se tim nezdvojuji postupy posu-
zovani shody. Stitni sprdva stitu vlajky muiZe na vyrobci
zafizeni, jeho opravnéném zdstupci usazeném ve SpoleCenstvi
nebo na osobé odpovédné za uvddéni zafizeni na trh ve Spole-
Censtvi pozadovat pfedloZeni zpravy o prohlidce/zkouseni.

Cldnek 13

1. Pokud ¢lensky stit na zdkladé kontroly nebo jinym zpi-
sobem zjisti, bez ohledu na skuteCnost, Ze nese znacku, Ze
zafizen{ uvedené v piiloze A.1l, spravné instalované, udrzované
a pouzivané k uréenému tcelu, mize ohrozit zdravi a/nebo
bezpe¢nost posadky, cestujicich nebo ptipadné dalsich osob
nebo Ze mtze nepiiznivé ovlivnit motské Zivotni prostiedi,
muze dany Clensky stat stdhnout jednotlivd zafizeni z trhu
nebo zakdzat ¢i omezit jejich uvedeni na trh nebo jejich
pouzivani na palubé lodi, pro kterou vyddva bezpecnostni cer-
tifikdt. Clensky stit o tomto opatfeni neprodlené informuje

ostatni Clenské stity a Komisi a uvede davody pro své rozhod-
nuti, zejména je-li nesoulad s touto smérnici zpisoben:

a) nedodrzenim ¢l. 5 odst. 1 a 2;

b) nesprdvnym uplatnénim zkuebnich norem podle ¢l. 5
odst. 1 a 2, nebo

¢) nedostatky ve zkuSebnich normdch samotnych.

2. Komise co nejdiive zahdji konzultace se ziicastnénymi
stranami. Pokud po téchto konzultacich Komise zjisti, Ze:

— opatfeni jsou oduvodnénd, neprodlené o tom informuje
Clensky stat, ktery dal podnét, a ostatni ¢lenské staty; je-li
rozhodnuti podle odstavce 1 pfisuzovino nedostatkiim ve
zkudebnich  norméch, Komise po konzultaci se
z(Castnénymi stranami pfedlozi do dvou mésict zdleZitost
vyboru podle ¢ldnku 18 a pokud clensky stdt, ktery roz-
hodnut{ uéinil, zamysli toto rozhodnuti uplatiiovat, zahdji
postup podle ¢lanku 18,

— opatfeni jsou neodivodnénd, neprodlené o tom informuje
Clensky stat, ktery dal podnét, a vyrobce nebo jeho
oprévnéného zdstupce usazeného ve Spoledenstvi.

3. Pokud nevyhovujici exemplaf zafizeni nese znacku, musi
Clensky stit s pravomoci nad kymkoliv, kdo zafizeni opatfil
znackou, uéinit vhodnd opatfeni; dany clensky stit informuje
Komisi a ostatni ¢lenské staty o u¢inénych opatienich.

4. Komise zajisti trvalé informovani ¢lenskych stitd o pri-
béhu a vysledcich tohoto postupu.

Cldnek 14

1. Bez ohledu na ¢ldnek 5 za vyjime¢nych okolnosti tech-
nickych inovaci miZe stitni sprava statu vlajky dovolit, aby
zafizeni, které nevyhovuje postupiim posuzovani shody, bylo
umisténo na palubé lodi Spolecenstvi, je-li na zdkladé zkousky
nebo jinak se souhlasem stdtni sprévy stitu vlajky stanoveno,
Ze toto zafizeni je pfinejmensim stejné ucinné jako zafizeni,
které postupiim posuzovani shody vyhovuje.

V piipadé radiokomunikac¢niho zafizeni poZzaduje stitni sprdva
staitu vlajky, aby toto zafizeni nevhodné neovliviiovalo
pozadavky radiofrekvenéniho spektra.

2. Tyto zkuSebni postupy nesmi Zddnym zptsobem zvyho-
diiovat zafizeni vyrobené v ¢lenském staté vlajky vaci zafizeni
vyrobenému v jinych stitech.
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3. Zafizeni, na které se vztahuje tento {ldnek, obdrzi od
Clenského stdtu certifikdt, ktery musi byt vidy na palubé spolu
se zafizenim a ktery udéluje povoleni ¢lenského stitu vlajky
umistit zafizen{ na palubé lodi a uklddd vSechna omezeni nebo
stanovi vSechna opatfeni vztahujici se na pouzivani zafizeni.

4. Pokud dlensky stat dovoli umistit zafizeni, na které se
vztahuje tento ¢ldnek, na palubé lodi Spolecenstvi, neprodlené
o tom podrobné informuje Komisi a ostatni ¢lenské stity spolu
se zpravou o viech pfislusnych zkouskdch, posudcich a postu-
pech posuzovani shody.

5. Takové zafizeni, které je uvedeno v odstavci 1, se doplni
k ptiloze A.2 v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 18.

6.  Pokud je lod se zafizenim na palubé, na které se vztahuje
odstavec 1, pfevedena do jiného ¢lenského stdtu, mize pfiji-
majici ¢lensky stit vlajky ucinit nezbytnd opatfeni, vcetné
zkousek a praktické ukdzky, s cilem zajistit pfinejmensim stej-
nou Géinnost zafizeni, jako je d¢innost zafizeni, které vyhovuje
postuptim posuzovani shody.

Cldnek 15

1. Bez ohledu na ¢ldnek 5 muZe stitni sprdva stitu vlajky
dovolit, aby zafizeni nevyhovujici postuptim posuzovani shody,
nebo na které se nevztahuje cldnek 14, bylo umisténo na
palubé lodi Spolecenstvi z diivod zkouSeni nebo hodnoceni,
ale pouze pti dodrzeni téchto podminek:

a) zaffzeni musi obdrzet certifikdt clenského stitu vlajky,
ktery musi byt vidy na palubé spolu se zafizenim a ktery
udéluje povoleni ¢lenského stdtu vlajky umistit zafizen{ na
palubé lodi Spolecenstvi a uklddd vSechna omezeni nebo
stanovi vSechna opatfeni vztahujici se na pouZivani
zafizent;

b) povoleni musi byt omezeno kritkou ¢asovou lhiitou;

¢) na dané zafizeni se nesmi spoléhat misto zafizeni, které
vyhovuje pozadavkim této smérnice, a zafizeni nesmi
nahrazovat zafizeni, které musi zistat na palubé lodi Spo-
le¢enstvi v provozu a pfipravené k okamzitému pouZiti.

2.V prtipadé radiokomunikacniho zafizeni musi stdtni
sprava stitu vlajky pozadovat, aby toto zafizeni nevhodné
neovlivitovalo pozadavky radiofrekven¢niho spektra.

Cldnek 16

1. Je-li tfeba v pfistavu mimo Spoledenstvi nahradit zafizeni
a za vyjimecnych okolnosti, které musi byt stdtni spravé stitu
vlajky nélezité odavodnény, neni-li s ohledem na pfiméfenou
dobu, zdrzeni a nédklady proveditelné umistit na palubé
zafizeni, které je typové schvdlené v Evropském spoleCenstvi,
mutze byt na palubu umisténo jiné zafizeni v souladu s timto
postupem:

a) zafizeni je doprovazeno dokumentaci vydanou uznanou
organizaci rovnocennou s ozndmenym subjektem, pokud
byla mezi Spolecenstvim a danou tfeti zemi uzaviena
dohoda o vzdjemném uzndvani téchto organizact;

b) jeli nemozné vyhovét pism. a), lze v zdvislosti na
odstavcich 2 a 3 na palubé umistit zafizeni doprovdzené
dokumentaci osvédcujici soulad s pozadavky IMO a vyda-
nou Clenskym stitem IMO, ktery je clenskym stitem
piislusnych smluv.

2. Statni sprava stitu vlajky je okamzité informovana
o povaze a charakteristikdch takového jiného zafizeni.

3. Statni sprava stitu vlajky musi pii nejblizsi piilezitosti
zajistit, aby zafizeni uvedené v odstavci 1 spolu se svou
zkuSebni dokumentaci vyhovovalo pfislusnym pozadavkim
mezindrodnich ndstroji a této smérnice.

4.V pfipadé¢ radiokomunika¢ntho zafizeni musi statni
sprava stitu vlajky pozadovat, aby toto zafizeni nevhodné
neovlivitovalo pozadavky radiofrekvenéniho spektra.

Cldnek 17

Tato smérnice mize byt zménéna postupem podle ¢lanku 18
s cilem:

— uplatnit pro tcely této smérnice navazujici zmény mezind-
rodnich pravnich néstroja,

— aktualizovat piilohu A jak zavedenim novych zafizeni, tak
pfevedenim zafizeni z pfilohy A.2 do piilohy A.l
a naopak,

— doplnit moznost pouzit moduly B + C a modul H pro
zatizeni uvedend v piiloze A.1,

— zahrnout jiné normalizaéni organizace do definice
»zkusebnich norem*“ uvedené v ¢lanku 2.
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Cldnek 18

1. V souladu s postupem stanovenym v tomto ¢linku je
Komisi ndpomocen vybor zfizeny ¢ldnkem 12 smérnice Rady
93/75/EHS ze dne 13. zadfi 1993 o minimalnich poZadavcich
na plavidla sméfujici do piistavii Spolecenstvi nebo opoustéjici
piistavy SpoleCenstvi a piepravujici nebezpeéné nebo zne-
Cistujict véci (Y.

2. Zastupce Komise piedloZi vyboru ndvrh opatieni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhutg,
kterou miiZe pfedseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovi-
sko se piijimd vétsinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy
pro pfijimani rozhodnuti, kterdi md Rada pfijimat na ndvrh
Komise. Hlasam zdstupct Clenskych sttt ve vyboru je pfi-
délena vdha stanovené v uvedeném ¢lanku. Predseda nehlasuje.

3. a) Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

b) Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanovi-
skem vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko
nezaujme, piedlozi Komise Radé neprodlené ndvrh
opatfeni, kterd maji byt pfijata. Rada se usnese kvalifi-
kovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese ve lhité dvou mésicti ode dne,
kdy ji byl navrh pfeddn, pfijme navrhovand opatfeni
Komise.

Cldnek 19

Clenské stity si s ohledem na w¢inné provedeni a prosazeni
této smérnice nabidnou vzdjemnou pomoc.

(') UF vést. L 247, 5.10.1993, s. 19.

Cldnek 20
1. Clenské stity piijmou a vyhldsi prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
30. cervna 1998.
Pouziji je od 1. ledna 1999.
Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
2. Clenské stity neprodlené sdéli Komisi znéni vnitro-

statnich pravnich pfedpisti, které ptijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice. Komise o nich uvédomi ostatni ¢lenské stéty.

Cldnek 21

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim
veéstniku Evropskyich spolecenstvi.

Clanek 22

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 20. prosince 1996.
Za Radu

piedseda
S. BARRETT
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PRILOHA A

Piiloha A.1: ZaFizeni, pro které jiz v mezindrodnich privnich ndstrojich existuji podrobné zkuSebni normy

Viz smérnice Komise 2002/75/ES, Ut vést. L 254, 23.9.2002, s. 3.
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Piiloha A.2: Zafizeni, pro které v mezinirodnich pravnich nastrojich nejsou podrobné zkusebni normy

Viz smérnice Komise 2002/75/ES, Ut. vést. L 254, 23.9.2002, s. 35.
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4.1.

4.2.

4.3.

PRILOHA B

I. Moduly pro posuzovini shody

ES PREZKOUSENI TYPU (MODUL B)

Ozndmeny subjekt musi zjistit a potvrdit, Ze vzorek charakteristicky pro pfedpokliddanou vyrobu vyhovuje mezi-
ndrodnim pravnim ndstrojim vztahujicim se k této vyrobé.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve SpoleCenstvi podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvo-
lil, Zddost o ES pFezkouseni typu.

Zédost mus{ obsahovat:
— jméno a adresu vyrobce, a pokud Zddost poddvd zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldseni, Ze stejnd Zddost nebyla podédna zdroveri u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci podle bodu 3.

Zadatel dd oznidmenému subjektu k dispozici reprezentativni vzorek ptedpoklidané vyroby (déle jen ,typ* (1).
Ozndmeny subjekt mize pozadovat dal3i vzorky, jestliZe to program zkousek vyzaduje.

Technickd dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku s pozadavky pfislusnych mezindrodnich
pravnich néstrojii. Technickd dokumentace musi v mife nezbytné pro takové posouzeni zahrnovat ndvrh kon-
strukce, stavebni normu, vyrobu, instalaci a ¢innost vyrobku v souladu s popisem technické dokumentace uve-
denym v dodatku k této priloze.

Ozndmeny subjekt:

piezkoumd technickou dokumentaci a ovéf, zda byl typ vyroben ve shodé s technickou dokumentacf;

provede nebo dd provést piislusné kontroly a nezbytné zkousky, aby zjistil, zda byly splnény pozadavky
pislusnych mezindrodnich prévnich néstrojs;

dohodne se Zadatelem misto, kde budou kontroly a nezbytné zkousky provedeny.

Pokud typ vyhovuje pfislusnym mezindrodnim pravnim ndstrojim, musi ozndmeny subjekt vydd zadateli certifi-
kit ES pfezkouseni typu. Certifikit musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, podrobnosti o zafizeni, zdvéry
piezkouseni, podminky platnosti certifikitu a ddaje nezbytné k identifikaci schvéleného typu.

K certifikdtu musf byt pfilozen seznam dilezitych ¢asti technické dokumentace, jehoz kopii uchovévd ozndmeny

subjekt.

Odmitne-li ozndmeny subjekt vydat vyrobci certifikdt ES prezkouseni typu, tuto skute¢nost podrobné odivodni.

Jestlize vyrobce znovu pozddd o schvialeni typu pro zafizeni, pro které bylo odmitnut certifikdt typu, musi jeho
podani ozndmenému subjektu obsahovat veskerou piislusnou dokumentaci véetné pivodni zprévy o zkouskich,
podrobné odtivodnéni predchoziho odmitnuti a podrobnosti viech tprav provedenych na zafizeni.

(!) Typ miize zahrnovat nékolik variant vyrobku za piedpokladu, Ze rozdily mezi jednotlivymi variantami nemaji vliv na tiroveni bezpec-
nosti a jiné pozadavky tykajici se funkéni zpiisobilosti vyrobku.
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3.1.

Zadatel informuje ozndmeny subjekt, u kterého je k dispozici technickd dokumentace tykajici se certifikitu
ES prezkouseni typu, o vSech zméndch schvéleného vyrobku, které podléhaji dodate¢nému schvileni, jestlize
tyto zmény mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky nebo s podminkami pfedepsanymi pro jeho
pouzivani. Toto dodate¢né schvéleni se vydavéd formou dodatku k piivodnimu certifikdtu ES pfezkouseni typu.

Na pozddani musi kazdy ozndmeny subjekt stitnim sprdvdm clenskych stdtii vlajky a ostatnim ozndmenym sub-
jektim poskytnout pFislusné informace tykajici se certifikdt ES prezkouSeni typu a dodatkd, které vydal
nebo které odnal.

Ostatni ozndmené subjekty mohou obdrzet kopie certifikdtt ES pfezkouseni typu a/nebo jejich dodatkd. Piilohy
k certifikdtdm musi byt uchovavany k dispozici ostatnim ozndmenym subjektim.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve SpoleCenstvi spolu s technickou dokumentaci uchovéva
kopie certifikdtt ES pfezkouseni typu a jejich dodatkd po dobu nejméné 10 let od vyroby posledniho vyrobku.

SHODA S TYPEM (MODUL C)

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi zajistuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou
ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuji pozadavky mezindrodnich prdvnich
néstrojti, které se na ng vztahuji. Vyrobce nebo jeho opravnény zistupce usazeny ve Spolecenstvi opatii kazdy
vyrobek znackou a vypracuje pisemné prohldseni o shodg.

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces zajistoval shodu vyrdbénych vyrobkd s typem
popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a s pozadavky mezindrodnich prévnich ndstroju, které se na né
vztahuji.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi uchovavé kopii prohléseni o shodé po dobu
nejméné 10 let od vyroby posledniho vyrobku.

ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY (MODUL D)

Vyrobcee, ktery plni povinnosti podle bodu 2, zajistuje a prohlasuje, Ze se dané vyrobky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikitu ES pfezkouSeni typu. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spole-
Censtvi opatii kazdy vyrobek oznacenim ES a vypracuje pisemné prohldSeni o shodé. Oznaceni ES musi byt
doplnéno identifika¢nim ¢islem ozndmeného subjektu odpovédného za ES dozor podle bodu 4.

Vyrobce pouzivd schvileny systém jakosti pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkouseni vyrobki podle bodu 3
a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zidost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

Z4dost musi obsahovat:
— vSechny pfislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobk,
— dokumentaci systému jakosti,

— technickou dokumentaci schvdleného typu a kopii certifikdtu ES ptezkouseni typu.
Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobk s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouZzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumento-
vany ve formé pisemnych koncepci, postupii a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jed-
noznacny vyklad programu jakosti, pland jakosti, pfirucek jakosti a zdznamu o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, tykajicich se jakosti vyrobki,

— vyrobniho procesu, postupl pii Fzeni a zabezpecovani jakosti a systematickych opatieni, kterd budou
pouZita,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich cet-
nosti,

— zdznamu o jakosti, napf. protokolt o kontroldch, vysledkil zkousek, tdajii o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
piislusnych pracovnika atd.,

— prostiedktt umoznujicich dozor nad dosahovdnim pozadované jakosti vyrobka a nad efektivnim fungo-
vanim systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem ur¢it, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. U systémi, které
pouzivaji piislusnou harmonizovanou normu, se shoda s témito pozadavky pfedpoklada.

V tymu auditorti musi byt alesponi jeden ¢len, ktery md zkuSenosti s posuzovanim technologie daného vyrobku.
Soucdsti posouzeni musi byt kontrolni prohlidka v provoznich prostordch vyrobce.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odivodnéné rozhodnuti
0 posouzeni.

Vyrobce se zavdze, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby
byl i nadale pfiméfeny a Gcinny.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvdlil systém jakosti, o kazdé
zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém jakosti stdle jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se pozaduje nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi{ vyrobci své rozhodnuti. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odfivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
Utelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému jakosti.

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za Géelem kontroly vstup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu
a zkouseni a skladovéni, a poskytnout mu viechny potiebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— zédznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, vysledky zkousek, tidaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provaddi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouZivd systém jakosti,
a preddvat vyrobci zprdvu o auditu.
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4.4.

3.1

3.2.

Kromé toho muiZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neocekdvané kontrolni prohlidky. Pfi téchto kon-
trolnich prohlidkdch mize ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby ovéfil,
zda systém jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprévu o kontrole a pfi provedeni
zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Vyrobce uchovdva pro potfebu vnitrostitnich organti po dobu nejméné 10 let od vyroby posledniho vyrobku:
— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 druhém odstavci druhé odrazce,
— aktualizaci uvedenou v bodu 3.4 druhém odstavci,

— rozhodnuti a zprdvy ozndmeného subjektu uvedené v bodu 3.4 poslednim odstavci a bodech 4.3 a 4.4.
Kazdy ozndmeny subjekt poskytne na pozdddni stdtnim sprdvam clenskych stdtd vlajky a ostatnim ozné-
menym subjektim pfisluiné informace tykajici se vydanych a odnatych schvileni systému jakosti.

Kazdy ozndmeny subjekt poskytne na pozddani stdtnim sprévam ¢lenskych stdtd vlajky a ostatnim ozndmenym
subjekttim pfisluiné informace tykajici se vydanych a odnatych schvaleni systému jakosti.

ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBKU (MODUL E)

Vyrobcee, ktery plni povinnosti podle bodu 2, zaji§tuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spole-
Censtvi opatii kazdy vyrobek oznacenim CE a vypracuje pisemné prohldseni o shodé. Oznaceni CE musi byt
doplnéno identifikaénim ¢islem ozndmeného subjektu odpovédného za dozor podle bodu 4.

Vyrobce pouZivd schvéleny systém jakosti pro vystupni kontrolu a zkouseni vyrobkt podle bodu 3 a podléhd
dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti
Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zidost o posouzeni systému jakosti pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:
— vSechny pfislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobkd,
— dokumentaci systému jakosti,

— popiipadé technickou dokumentaci schvéleného typu a kopii certifikdtu ES prezkouseni typu.

Kazdy vyrobek musi byt podle systému jakosti zkontrolovdn a musi byt provedeny odpovidajici zkousky s cilem
zajistit shodu s pFislusnymi poZzadavky mezindrodnich prdvnich ndstrojii. Vsechny podklady, pozadavky
a predpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané dokumentovany ve formé pisemnych kon-
cepci, postupil a ndvodd. Tato dokumentace systému jakosti musi umozilovat jednozna¢ny vyklad programd
jakosti, pldnt jakosti, pfirucek jakosti a zdznamd o jakosti.

Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilt1 jakosti, organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost vyrobki,
— kontrol a zkousek, které budou provedeny po vyrobg,

— prostiedkt umoziujicich dozor nad efektivnim fungovanim systému jakosti,

— zéznamu o jakosti, napf. protokold o kontrolach, vysledkil zkousek, tdajii o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliuje pozadavky podle bodu 3.2. U systémi, které
pouzivaji pFislusnou harmonizovanou normu, se shoda s témito pozadavky predpoklddd.

V tymu auditort musi byt alespoii jeden ¢len, ktery md zkusenosti s posuzovdnim technologie daného vyrobku.
Soucdsti posouzeni musi byt kontroln{ prohlidka v provoznich prostorach vyrobce.

Rozhodnuti musi byt ozndmeno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odtivodnéné rozhodnuti
0 posouzeni.

Vyrobce se zavéze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby
byl i naddle pfiméfeny a G¢inny.

Vyrobcee nebo jeho zplnomocnény zdstupce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvalil systém jakosti, o kazdé
zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodnout, zda zménény systém jakosti stile jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se pozaduje nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odvodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

Dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti.

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za Gcelem kontroly vstup do prostor uréenych pro kontrolu, zkouseni
a skladovéni a poskytnout mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,
— technickou dokumentaci,

— zdznamy o jakosti, napf. protokoly o kontroldch, vysledky zkousek, tidaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci
piislusnych pracovnikd atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém jakosti,
a pfeddvd vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho muiZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neocekdvané kontrolni prohlidky. Pfi téchto kon-
trolnich prohlidkdch mize ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby ovéfil,

zda systém jakosti Fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprévu o kontrole a pii provedeni
zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Vyrobce uchovadva pro potfebu vnitrostitnich organti po dobu nejméné 10 let od vyroby posledniho vyrobku:
— dokumentaci uvedenou v druhé odraZzce druhého odstavce bodu 3.1,
— aktualizaci uvedenou v bodu 3.4 druhém odstavci,

— rozhodnuti a zprévy ozndmeného subjektu uvedené v poslednim odstavci bodu 3.4, bodu 4.3 a bodu 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt na pozdddni poskytne stdtnim spravam clenskych stdtd vlajky a ostatnim ozndmenym
subjekttim pfisluiné informace tykajici se vydanych a odnatych schvaleni systémi jakosti.
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3a.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

OVEROVANI VYROBKU (MODUL F)

Vyrobce nebo jeho opravnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi zajiStuje a prohlasuje, Ze vyrobky podle bodu 3
jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu.

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval shodu vyrobkd s typem popsanym
v certifikitu ES pfezkouSeni typu. Vyrobce opati{ kazdy vyrobek oznacenim ES a vydd pisemné prohldseni
o shodé.

Ozndmeny subjekt provede piislusné kontroly a zkousky s cilem ovéfit shodu vyrobku s pozadavky mezind-
rodnich pravnich néstroji, a to bud kontrolou a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 4, nebo kontrolou
a zkouskami vyrobkt na zdkladé statistickych metod podle bodu 5.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spolecenstvi uchovavé kopii prohlédseni o shodé po dobu
nejméné deseti let od vyroby posledniho vyrobku.

Ovéfovini kontrolou a zkouSenim kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek musi byt jednotlivé zkontrolovin a musi byt provedeny odpovidajici zkousky s cilem ovéfit
shodu vyrobkt s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu.

Ozndmeny subjekt musi kazdy schvileny vyrobek opatfit nebo nechat opatfit svym identifikacnim symbolem a
vyhotovit pisemny certifikdt o shodé tykajici se provedenych zkousek.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi byt schopen na pozddani predlozit certifikdty shody vydané
ozndmenym subjektem.

Statistické ovéfovani

Vyrobce predklddd své vyrobky v podobé stejnorodych dévek a pfijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni
proces zajitoval stejnorodost kazdé vyrobené davky.

K ovéfeni musi byt k dispozici veskeré vyrobky v podobé stejnorodych ddvek. Z kazdé divky se ndhodnym
vybérem odebere vzorek. Vyrobky ve vzorku se jednotlivé zkontroluji a provedou se odpovidajici zkousky
s cilem ovéfit shodu téchto vyrobkd s pozadavky, mezindrodnich pravnich ndstroju které se na né vztahuji,
a rozhodnout, zda bude ddvka pfijata nebo zamitnuta.

V piipadg, Ze jsou davky pfijaty, ozndmeny subjekt opatii nebo déd opatfit kazdy vyrobek svym identifikacnim
Cislem a vydat pisemny certifikit shody vztahujici se k provedenym zkouskdm. Vsechny vyrobky z davky
mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou téch vyrobkt ze vzorku, u nichz nebyla zjisténa shoda.

Pokud je ddvka zamitnuta, ozndmeny subjekt pfijme pfislusnd opatieni, kterd zabrdni uvedeni této ddvky na trh.
V piipadé castého zamitnuti ddvek mize ozndmeny subjekt statistické ovéfovéni pozastavit.

Vyrobce mitZze béhem vyrobniho procesu opatfit vyrobky na odpovédnost ozndmeného subjektu jeho identifi-
ka¢nim &islem.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce musi byt schopen na pozddani predlozZit certifikity shody vydané
ozndmenym subjektem.
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3.1

3.2

OVEROVANI KAZDEHO JEDNOTLIVEHO VYROBKU (MODUL G)

Vyrobce zajistuje a prohlasuje, Ze dany vyrobek, pro néjz byl vydan certifikit podle bodu 2, spliiuje pozadavky
smérnice, které se na ngj vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zistupce usazeny ve SpoleCenstvi opati{
vyrobek oznacenim ES a vypracuje prohldseni o shodé.

Ozndmeny subjekt zkontroluje kazdy jednotlivy vyrobek a provede odpovidajici zkousky s cilem ovéfit jeho
shodu s pfislusnymi pozadavky mezindrodnich pravnich ndstroji.

Ozndmeny subjekt opatii nebo déd opatfit schvileny vyrobek svym identifikacnim ¢&islem a vyda certifikdt shody
vztahujici se k provedenym zkouskdm.

Utelem technické dokumentace je umoznit posouzeni shody s poZzadavky mezinirodnich pravnich ndstroji a
pochopeni konstrukéniho ndvrhu, vyroby a fungovéni vyrobku.

KOMPLEXNI ZABEZPECOVANI JAKOSTI (MODUL H)

Vyrobcee, ktery plni povinnosti podle bodu 2, zajistuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky spliuji pozadavky mezind-
rodnich prdvnich néstroji, které se na né vztahuji. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce usazeny ve Spo-
leCenstvi opatii kazdy vyrobek oznacenim ES a vypracuje pisemné prohldeni o shodé. Oznaceni ES musi byt
doplnéno identifika¢nim ¢&islem ozndmeného subjektu odpovédného za dozor podle bodu 4.

Vyrobce pouzivd schvéleny systém jakosti pro ndvrh, vyrobu, vystupni kontrolu a zkouSeni vyrobkd podle
bodu 3 a podléhd dozoru podle bodu 4.

Systém jakosti
Pro dané vyrobky podd vyrobce u ozndmeného subjektu zddost o posouzeni systému jakosti.

Z4dost musi obsahovat:
— vSechny pfislusné informace o predpoklddané kategorii vyrobk,

— dokumentaci systému jakosti.

Systém jakosti musi zabezpecovat shodu vyrobkd s pozadavky mezindrodnich pravnich néstroji, které se na né
vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouZzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumento-
vany ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Tato dokumentace systému jakosti musi umoziiovat jed-
noznacny vyklad politiky jakosti a postupt, napf. programt jakosti, plani jakosti, pfirucek jakosti a zdznamdi
o jakosti.

Musi obsahovat zejména pFiméfeny popis:
— cilt jakosti, organiza¢ni strukturu, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o jakost ndvrhu a vyrobkda,

— technickych specifikaci ndvrhu, vetné norem, které budou pouzity, a v piipadé kdy se normy podle
¢lanku 5 plné nepouzivaji, popis prostiedki, které budou pouzity, aby bylo zajisténo splnéni zékladnich
pozadavkd smérnice, které se na vyrobky vztahuji,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— metod kontroly a ovéfovani ndvrhu, postupt a systematickych opatfeni, které budou pouzity pfi navrhovani
vyrobkd spadajicich do prislusné kategorie vyrobkd,

— odpovidajicich metod, postupt a systematickych opatieni, které budou pouzity pii vyrobé, fizeni
a zabezpecovani jakosti,

— kontrol a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich cet-
nosti,

— zdznamu o jakosti, napf. protokold o kontrolach, vysledkil zkousek, tdajii o kalibraci, zprdv o kvalifikaci
pislusnych pracovnika atd.,

— prostiedkd umoziujicich dozor nad dosahovdnim pozadované jakosti ndvrhu a vyrobkd a nad efektivnim
fungovanim systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi systém jakosti s cilem urcit, zda spliiuje pozadavky podle bodu 3.2. U systémd, které
pouzivaji pfislusnou harmonizovanou normu, se shoda s témito pozadavky pfedpoklada.

V tymu auditortt musi byt alespoi jeden clen, ktery md zkusenosti s posuzovanim technologie daného vyrobku.
Soucdsti posouzeni musi byt kontrolni prohlidka v provoznich prostorach vyrobce.

Rozhodnut! musi byt ozndmeno vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odivodnéné rozhodnuti
0 posouzeni.

Vyrobce se zavdze, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvéleného systému jakosti a bude jej udrzovat, aby
byl i naddle pfiméfeny a Gc¢inny.

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zédstupce informuje ozndmeny subjekt, ktery schvilil systém jakosti, o kazdé
zamyslené aktualizaci systému jakosti.

Ozndmeny subjekt posoudi navrhované zmény a rozhodne, zda zménény systém jakosti stile jesté spliuje
pozadavky podle bodu 3.2 nebo zda se pozaduje jeho nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi vyrobci své rozhodnuti. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry kontrol a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.

ES dozor, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt
Ucelem dozoru je zajistit, aby vyrobce fdné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti.

Vyrobce umozni ozndmenému subjektu za tGcelem kontroly vstup do prostor uréenych pro navrhovani, vyrobu,
kontrolu a zkouseni a skladovéni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému jakosti,

— zdznamy o jakosti pozadované v Casti systému jakosti tykajici se ndvrhu, napf. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.,

— zdznamy o jakosti pozadované v Cisti systému jakosti tykajici se vyroby, napf. protokoly o kontroldch,
vysledky zkousek, tidaje o kalibraci, zprdvy o kvalifikaci piislusnych pracovnikd atd.

Ozndmeny subjekt pravidelné provadi audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouzivd systém jakosti,
a pfeddvd vyrobci zpravu o auditu.

Kromé toho muiZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neocekdvané kontrolni prohlidky. Pfi téchto kon-
trolnich prohlidkdch miize ozndmeny subjekt v pifpadé potieby provést nebo dit provést zkousky, aby ovéfil,
zda systém jakosti fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zprévu o kontrole a pfi provedeni
zkousky rovnéz protokol o zkousce.

Vyrobce uchovdva pro potfebu vnitrostdtnich organti po dobu nejméné 10 let od vyroby posledniho vyrobku:

— dokumentaci uvedenou v bodu 3.1 druhém pododstavci druhé odrdzce ,
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7.1.

7.2.

7.3

7.4.

7.5.

— aktualizaci uvedenou v bodu 3.4 druhém pododstavci,

— rozhodnut{ a zprdvy oznidmeného subjektu uvedené v bodu 3.4 poslednim pododstavci a bodech 4.3 a 4.4.

Kazdy ozndmeny subjekt poskytne ostatnim ozndmenym subjektiim pislusné informace tykajici se vydanych
a odnatych schvdleni systému jakosti.

PfezkouSeni ndvrhu
Vyrobce podéd zddost o pfezkouseni ndvrhu u jediného ozndmenému subjektu.

Z4dost musi umoztiovat pochopeni ndvrhu, vyroby a fungovéni vyrobku a posouzeni shody s pozadavky
smérnice.

Zadost musi obsahovat:
— technické specifikace ndvrhu, véetné norem, které se pouzivaji,

— potiebny podpurny dikaz jejich pfiméfenosti, zejména v pifpadé, kdy normy podle ¢lanku 5 nebyly
pouzity zcela. Tento podptrny dikaz musi obsahovat vysledky zkouSek provedenych piislusnou laboratof{
vyrobce nebo jeho jménem.

Ozndmeny subjekt Zadost piezkoumd, a pokud nédvrh spliiuje ustanoveni smérnice, kterd se na néj vztahuji, vydd
zadateli certifikdt ES ptezkouseni ndvrhu. Certifikdt musi obsahovat zavéry prezkouseni, podminky platnosti cer-
tifikdtu, idaje nezbytné pro identifikaci schvaleného ndvrhu, pop¥ipadé popis fungovani vyrobku.

Zadatel informuje oznameny subjekt, ktery vydal certifikit ES pfezkouseni ndvrhu, o kazdé zméné schvaleného
ndvrhu. Zmény schvdleného ndvrhu musi byt dodate¢né schvéleny ozndmenym subjektem, ktery vydal certifikdt
ES piezkouSeni ndvrhu, jestlize mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky smérnice nebo s pfedepsanymi

podminkami pouzivdni vyrobku. Toto dodatecné schvileni md formu dodatku k ptvodnimu certifikdtu
ES ptezkouseni névrhu.

Ozndmené subjekty sdéli ostatnim ozndmenym subjektiim piislusné informace tykajici se:
— vydanych certifikdtd ES pfezkouseni nédvrhu a dodatkd,

— odnatych certifiktd ES prezkouseni ndvrhu a dodatkd.
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Dodatek k piiloze B

Technickd dokumentace, kterou vyrobce poskytne ozndimenému subjektu
Tento dodatek se vztahuje na vSechny moduly pfilohy B.

Technickd dokumentace uvedend v piiloze B musi obsahovat vSechny vyznamné tdaje a prostfedky pouzivané vyrob-
cem k zajisténi shody zafizeni s hlavnimi pozadavky, které se na n¢j se vztahuji.

Technickd dokumentace musi umoznit pochopeni konstrukéniho ndvrhu, vyroby a fungovani vyrobku a musi umoznit
posouzeni shod| s pozadavky ptislusnych mezindrodnich pravnich ndstroji.

Dokumentace musi v mife nezbytné pro posouzeni obsahovat:

— obecny popis typu,

— koncepéni ndvrh, konstrukéni normy, vyrobni vykresy a schémata soucdsti, dil¢ich sestav, obvodu atd.,
— popis a vysvétlivky téch vykrest a schémat, které jsou nezbytné pro pochopeni, v¢etné funkce vyrobku,
— vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych nestrannych zkousek, atd.,

— nestranné protokoly o zkouskach,

— ndvody pro instalaci, uZivani a adrzbu.

Dokumentace ndvrhu obsahuje, je-li to vhodné:

— atesty vztahujici se k zafizeni zaclenénému do piistroje,

— atesty a certifikdty vztahujici se k metoddm vyroby anebo kontroly anebo sledovani piistroje,

— vSechny ostatni dokumenty umozujici ozndmenému subjektu zlepsit posuzovéni.
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PRILOHA C

Minimdlni kritéria, kterd maji ¢lenské stity brdt v ivahu pfi uréovini subjekti
1. Ozndmené subjekty musi plnit pozadavky pfisluiné fady EN 45 000.
2. Ozndmeny subjekt musi byt nezdvisly a nesmi byt fizen vyrobci nebo dodavateli.
3. Ozndmeny subjekt musi mit sidlo na tizemi Spolecenstvi.
4. Jsou-li schvéleni typu vyddvdna ozndmenym subjektem v zastoupeni ¢lenského stitu, musi clensky stdt zajistit, aby
kvalifikace, technickd zkuSenost a vybaveni pracovniky umozniovaly ozndmenému subjektu vyddvat schvileni typu
vyhovujici pozadavkiim této smérnice a zarucujici vysokou troven bezpecnosti.

5. Ozndmeny subjekt musi byt v postaveni, které mu umozriuje poskytovat ndmofni expertizu.

Ozndmeny subjekt je oprdvnén provadét postupy posuzovani shody pro kazdého podnikatele v hospodarské oblasti,
ktery md sidlo ve Spolecenstvi nebo mimo Spolecenstvi.

Ozndmeny subjekt miize v kazdém clenském stdté nebo ve stité mimo Spolecenstvi providét postupy posuzovéni
shody za pouziti bud domdcich prostfedkd, nebo pracovniki své pobocky v zahranici.

JestliZe pomocny subjekt ozndmeného subjektu realizuje postupy posuzovani shody, potom vSechny dokumenty vzta-
hujici se k postuptim posuzovani shody musi byt vyddvany jménem ozndmeného subjektu a nikoliv jménem pomoc-
ného subjektu.

Pomocny subjekt ozndmeného subjektu usazeného v jiném clenském stdté viak mtize vyddvat dokumenty vztahujici se
k postupiim posuzovéni shody, jestlize je timto ¢lenskym stitem ozndmen.



24

Utednf véstnik Evropské unie

07/sv. 3

PRILOHA D

Znacka shody
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Znacka shody musi mit tento tvar:
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Jestlize je znacka zmen3ena nebo zvétSena, musi byt zachovény vzdjemné poméry podle odstupniovani ve vyse uvede-
ném nakresu.

Razné ¢asti znacky musi mit v podstaté stejné svislé rozméry, které nesméji byt mensi nez 5 mm.

U malych zafizeni nen{ tieba pfihlizet k minimélnim rozmértim.



