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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
Obecné souvislosti, odiivodnéni a cile navrhu

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

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

Smérnice 2004/108/ES je ptikladem takového harmonizacniho pravniho pfedpisu Unie, ktery
zajiStuje volny pohyb pfistroji. Stanovi zékladni pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu, které¢ pfistroje musi spliiovat za ucelem dodani na trh EU. Tyto zékladni
pozadavky se také pouziji pro pevné instalace. Vyrobci musi prokazat, Ze ptistroj byl navrzen
a vyroben v souladu se zakladnimi pozadavky, a pfipojit ozna¢eni CE. Osoby odpovédné za
pevné instalace musi rovnéz zaruCit, Zze pevné instalace jsou v souladu se zakladnimi
pozadavky.

Béhem provadéni a prosazovani harmonizaénich pravnich ptfedpisit Unie napiic¢ odvétvimi
vysly najevo nekteré nedostatky a nejednotnosti, jejichz dusledky jsou:

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

— konkurenéni nevyhody hospodarskych subjektt, které pravni piedpisy dodrzuji,
v porovnani se subjekty, které je obchazeji,

— nerovné zachazeni v ptipad¢ vyrobki, které nejsou v souladu s pravnimi ptedpisy, a
naruSeni hospodaiské soutéze v disledku riznych pfistupli k prosazovani pravnich
predpist,

— uplatinovani raznych postupii pfi jmenovani subjekti posuzovani shody ze strany
vnitrostatnich organti,

— problémy s kvalitou né¢kterych oznamenych subjekti.

zaroven spada do pusobnosti n€kolika pravnich ptedpisii. Vzhledem k nejednotnosti téchto

piedpist je pro hospodarské subjekty a organy stale t€zsi tyto predpisy spravné vykladat a
uplatiiovat.

Ve snaze napravit tyto horizontalni nedostatky harmoniza¢nich pravnich ptedpisi Unie, které
byly zaznamendny v fad¢ primyslovych odvétvi, byl v roce 2008 v ramci balicku tykajiciho
se zbozi pfijat ,,novy pravni ramec®. Jeho cilem je posilit a doplnit stavajici pravidla a
zlepsit praktické aspekty jejich uplatiiovani a prosazovani. Novy pravni ramec (NPR) tvofi
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dva dopliikové nastroje, a to konkrétn¢ narizeni (ES) ¢. 765/2008 o akreditaci a dozoru nad
trhem a rozhodnuti ¢. 768/2008/ES o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobkii na trh.

Vyse uvedené natizeni zavedlo pravidla pro akreditaci (nastroj pro hodnoceni zptisobilosti
subjektll posuzovani shody) a pozadavky na organizaci a provadéni dozoru nad trhem a
kontroly vyrobka ze tietich zemi. Od 1. ledna 2010 se tato pravidla pouzivaji ve vsech
Clenskych statech.

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

Ustanoveni rozhodnuti a nafizeni, jez tvofi soucast NPR, se vzajemné dopliiuji a jsou uzce
provazana. Rozhodnuti stanovi pfislusné povinnosti pro hospodaiské subjekty a oznamené
subjekty, které orgdniim dozoru nad trhem a orgdniim odpovédnym za ozndmené subjekty
umozni fadné plnit ukoly, jez jim uklad4d nafizeni NPR, a zajistit u¢inné a jednotné
prosazovani pravnich piedpist EU tykajicich se vyrobku.

Na rozdil od nafizeni vSak ustanoveni rozhodnuti nejsou pfimo pouzitelnd. Aby se zlepSeni,
jez ptinadsi NPR, vztahovala na vSechna hospodaiskd odvétvi podléhajici harmonizanim
pravnim ptedpisim Unie, je nutné zapracovat rozhodnuti do stavajicich pravnich ptedpist
tykajicich se vyrobkt.

Z prezkumu provedené¢ho v ndvaznosti na pfijeti balicku tykajiciho se zbozi v roce 2008
vyplynulo, ze v nasledujicich tfech letech je tifeba zrevidovat vétSinu harmonizacnich
pravnich ptedpisti Unie tykajicich se vyrobki, a to nejenom za ucelem vyfeSeni problémul
zaznamenanych ve vSech odvétvich, ale rovnéz z diivodii specifickych pro jednotliva odvétvi.
V ramci kazdé takové revize by se doteny pravni predpis automaticky uvedl do souladu
s rozhodnutim NPR, nebot’ Parlament, Rada a Komise se zavazaly, ze tato ustanoveni vyuziji
v co nejvetsi mozné mite v budoucich pravnich predpisech tykajicich se vyrobki, aby zajistily
maximalni jednotnost regulacniho ramce.

V ptipadé¢ nékolika dalSich harmoniza¢nich smérnic Unie, mezi néZz patii i smérnice
2004/108/ES, nebyla v daném casovém horizontu pldnovédna zadna revize z davodi
specifickych problémii uvedeného odvétvi. Aby vSak problémy tykajici se nesouladu a
oznamenych subjektl byly v téchto odvétvich vyieSeny a aby byla zajiSténa jednotnost celého
regula¢niho prostfedi tykajiciho se vyrobkd, bylo rozhodnuto, ze dané smérnice budou
s ustanovenimi rozhodnuti NPR sjednoceny v ramci jednoho balicku.

Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

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

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

Vyboru regiont, KOM(2011) 206 v kone¢ném znéni.
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Podporuje rovnéz politiku Komise v oblasti zlepSovani pravni Upravy a zjednodusovani
regulacniho prostredi.

2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
Konzultace zicastnénych stran

Uvedeni smérnice 2004/108/ES do souladu s rozhodnutim NPR bylo projednavano
s narodnimi experty odpovédnymi za provadéni této smérnice, skupinou ozndmenych
subjektt, skupinou spravni spoluprace, jakoz i v ramci dvoustrannych setkani se sdruzenimi
primyslového odvétvi.

Od cervna do fijna 2010 probihaly vetejné konzultace, do kterych byla zapojena vSechna
odvétvi, jichz se tato iniciativa tyka. V rdmci konzultaci byly rozesilany Ctyfi dotazniky
zamétujici se na hospodaiské subjekty, organy, oznamené subjekty a uzivatele, na které
Komise obdrzela 300 odpovédi. S vysledky se l1ze seznamit na nasledujici adrese:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index en.htm

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

vvvvv

nad trhem a systému posuzovani a kontroly ozndmenych subjektli panuje jednotny nézor.
Organy projekt pln¢ podporuji, protoze posili stavajici systém a zlepsi spolupraci na urovni
EU. Podniky ocekévaji, ze budou v disledku pfijeti ti€innéjsich opatieni proti vyrobkim, jez
nejsou v souladu s pravnimi predpisy, vytvoreny rovné podminky a ze uvedeni pravnich
predpisti do souladu pfinese ve vysledku zjednoduSeni situace. Urcité obavy byly vyjadieny
ohledn¢ nékterych povinnosti, které vsak jsou nezbytné pro zefektivnéni dozoru nad trhem.
Opatieni nezplsobi primyslovému odvétvi nijak vyznamné naklady. Ptinosy plynouci
z lepSiho dozoru nad trhem by pfitom mély tyto naklady vyrazné pievazit.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

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

Posouzeni dopadii

Na zadklad¢ shromazdénych informaci provedla Komise posouzeni dopadd, ve kterém
zkoumala a porovnavala tfi varianty.

Varianta 1 — Beze zmény stavajici situace
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V ramci této varianty by stavajici smérnice nebyla mé€néna a jedinym navrhovanym zlepSenim
je zlepSeni vyplyvajici z natizeni NPR.

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

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

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

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

— zlepsi konkurenceschopnost spolecnosti a oznamenych subjektd, jez oproti konkurenttim,
ktefi systém obchazeji, berou své povinnosti vazné,

— zlep$i fungovani vnitfniho trhu, nebot' vSem hospodarskym subjektim, a to zejména
dovozcliim a distributorim, jakoZz i oznamenym subjektiim zajisti rovné zachézeni,

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

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

— varianty 1 a 2 nefesi problém nejednotnosti regulacniho rdmce, a nemaji tedy pozitivni
dopad na zjednoduseni regulacniho prostredi.

3. HLAVNI PRVKY NAVRHU
3.1. Horizontalni definice

Navrh zavadi harmonizované definice termind, které jsou obecné pouzivany v rdmci vsech
harmonizacnich pravnich ptfedpisiit Unie, a mély by tudiz byt v téchto predpisech vykladany
jednotné.

3.2 Povinnosti hospodarskych subjekti a poZadavky na sledovatelnost

Néavrh upfesiiuje povinnosti vyrobcli a zplnomocnénych zastupct a zavadi povinnosti pro
dovozce a distributory. Dovozci musi ovéfit, zda vyrobce uplatnil ptislusny postup posouzeni
shody a vypracoval technickou dokumentaci. Rovnéz musi zajistit, aby byl vyrobce schopen
na pozadani tuto technickou dokumentaci organim ptedlozit. Dovozci rovnéz musi ovéfit,
zda jsou pfistroje fadné oznaceny a zda je k nim piilozena pozadovand dokumentace. Musi
uchovavat kopii prohladseni o shod¢ a uvadet své jméno a adresu na vyrobku, nebo neni-li to
mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku. Distributofi musi ovéfit, zda je

CS



CS

pristroj opatien oznacenim CE, zda je na ném uvedeno jméno vyrobce a pripadné dovozce a
jsou-li k nému ptilozeny pozadované doklady a pokyny.

Dovozci a distributofi musi spolupracovat s organy dozoru nad trhem a v ptipadé, Zze dodali
pfistroje, které nejsou v souladu s pravnimi predpisy, pfijmout ptislusné opatieni.

Pro vSechny hospodaiské subjekty se zavadéji vétsi povinnosti ohledné sledovatelnosti
vyrobkii. Na pfistrojich musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce a ¢islo umoziujici pfistroj
identifikovat a pfifadit k nému pfislusnou technickou dokumentaci. Je-li pfistroj dovazen,
musi byt na pfistroji uvedeno rovnéz jméno a adresa dovozce. Kazdy hospodarsky subjekt
musi byt dale na zaddost organii schopen identifikovat hospodarsky subjekt, ktery mu pfistroj
dodal nebo kterému on pfistroj dodal.

3.3. Harmonizované normy

Soulad s harmonizovanymi normami piedpokladd shodu se zdkladnimi poZadavky. Dne
1. &ervna 2011 piijala Komise navrh nafizeni o evropské normalizaci’, ktery stanovi
horizontédlni pravni rdmec pro evropskou normalizaci. V navrhu daného natfizeni jsou mimo
jiné obsaZzena ustanoveni o zadostech Komise adresovanych evropskym normalizacnim
subjektim, o namitkach proti harmonizovanym normédm a o Ucasti hospodaiskych subjekti na
procesu normalizace. Ustanoveni smérnice 2004/108/ES, jez se tykaji stejnych aspektt, byla
tudiz z tohoto ndvrhu z diivodl pravni jistoty vypusténa.

Ustanoveni o ptredpokladané shodé na zéklad¢ souladu s harmonizovanymi normami byla
pozménéna za ucelem uptfesnéni rozsahu piedpokladu v ptipad€, Zze se normy zékladnich
pozadavku tykaji pouze ¢astecné.

34. Posouzeni shody a oznaceni CE

Smérnice 2004/108/ES vymezila ptislusné postupy posuzovani shody, které maji vyrobci
povinnost pouzit, aby prokazali, ze jejich pfistroje jsou v souladu se zédkladnimi pozadavky.
Navrh tyto postupy uvadi do souladu s jejich aktudlni verzi obsaZenou v rozhodnuti NPR,
pricemz zachovava nékteré specifické prvky, pokud jde o posuzovani shody v oblasti
elektromagnetické kompatibility. Smérnice rovnéz zavadi vzor pro EU prohlaSeni o shodé¢.

Obecné zasady oznaceni CE jsou stanoveny v ¢lanku 30 natizeni 765/2008 a do tohoto nadvrhu
byla zaclenéna podrobna ustanoveni tykajici se pfipojovani oznaceni CE na pfistroje.

3.5. Oznamené subjekty

Navrh zpfisiiuje kritéria oznamovani pro oznamené subjekty. Stanovuje, Ze pozadavky na
oznamovani musi plnit rovnéz pobocky nebo subdodavatelé. Definuje zvlastni pozadavky
tykajici se oznamujicich organli a upravuje postup oznamovani oznamenych subjekti.
Zpusobilost oznameného subjektu musi byt prokazana osvédcenim o akreditaci. Pokud
zpusobilost ozndmeného subjektu nebyla hodnocena postupem akreditace, musi oznadmeni
zahrnovat podklady, ze kterych je patrné, jak byl dany subjekt hodnocen. Clenské staty budou
moci vici ozndmeni vznést namitku.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o evropské normalizaci azméné smérnic Rady
89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/105/ES a 2009/23/ES.
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3.6. Dozor nad trhem a postup vyuziti ochranné dolozky

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

4. PRAVNI STRANKA NAVRHU

Pravni zaklad

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

Pravomoc v otdzkach vnitiniho trhu sdili Unie spole¢né s Clenskymi staty. Zasada subsidiarity
je uplatiiovdna zejména u nové pfidanych ustanoveni, jejichz cilem je zlepsit efektivni
prosazovani smérnice 2004/108/ES, konkrétné v ptipadé ustanoveni o povinnostech dovozce
a distributora, o sledovatelnosti, o posuzovani a oznamovani ozndmenych subjektt, jakoz i
v ptipadé ptisnéjsich povinnosti v oblasti spoluprace v rdmci zrevidovanych postupti dozoru
nad trhem a ochrany.

ZkuSenosti s prosazovanim pravnich predpisti ukazaly, Ze opatfeni pfijatd na vnitrostatni
urovni dala vzniknout rtiznym piistupim a vedla k riznému zachazeni s hospodarskymi
subjekty uvnitt EU, coz je v rozporu s cilem této smernice. Opatfeni pfijatad na vnitrostatni
urovni za ucelem fesSeni problémli mohou piisobit piekazky branici volnému pohybu zbozi.
Kromé toho je jejich pisobnost omezena na uzemi c¢lenského statu. Vzhledem k rostouci
globalizaci obchodu se pocet preshrani¢nich problémi neustdle zvySuje. Opatieni
koordinované na urovni EU muiZze 1épe pfispét ke stanovenym cilim a napomuize zejména ke
zefektivnéni dozoru nad trhem. Z toho divodu je vhodnéjsi pfijmout opatieni na trovni EU.

Pokud jde o nejednotnost jednotlivych smérnic, tento problém mitize fesit jediné zdkonodarce
EU.

Proporcionalita

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

Nové nebo pozménéné povinnosti nepifedstavuji zbyteCnou zatéz nebo ndklady ani pro
primyslové odvétvi, zejména malé a stfedni podniky, ani pro spravni organy. U zmén
s negativnim dopadem byla provedena analyza dopadii doty¢né varianty, kterd umoznuje
nalézt nejpfimétenéjsi feSeni problémul. Nékteré zmeny se tykaji zlepSeni jasnosti stavajici
smérnice, pricemz nezavadéji zadné nové pozadavky, které by mély dopad na néklady.

Pouzita legislativni metoda
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Za ucelem zajisténi souladu s rozhodnutim NPR je tieba provést ve smérnici 2004/108/ES
fadu podstatnych zmén. V zajmu zajisténi srozumitelnosti pozménéného textu byla v souladu
s interinstitucionalni dohodou ze dne 28. listopadu 2001 o systemati¢téj$§im vyuzivani metody
pfepracovani pravnich aktd® zvolena metoda piepracovani.

Zmény provedené ve smérnici 2004/108/ES se tykaji: definic, povinnosti hospodaiskych
subjektl, ptfedpokladu shody na zdklad€ souladu s harmonizovanymi normami, prohlaseni o
shod¢€, oznaceni CE, oznamenych subjektdi, postupu vyuziti ochranné dolozky a postupti
posuzovani shody.

Névrh neméni psobnost smérnice 2004/108/ES, ani zdkladni pozadavky.

5. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema zadné dusledky pro rozpocet EU.

6. DALSI INFORMACE

ZruSeni platnych pravnich predpisi

Ptijeti navrhu povede ke zruSeni smérnice 2004/108/ES.
Evropsky hospodarsky prostor

Néavrh se tyka EHP, a proto by oblast jeho plsobnosti méla byt rozsifena i na Evropsky
hospodaisky prostor.

3 Uk vést. C 77, 28.3.2002.
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Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o sblizexani > harmonizaci Xl pravnich predplsu clenskych statu tykajlc1ch se
elektromagnetické kompatibilitya-e-zrus 8

(Prepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu : ;
Unie, <X] a zejména na clanek@é IZ> 114 <Xl této smlouvy,

> o fungovani Evropské

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

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

vzhledem k témto divodum:

W 2004/108 1. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

4 Uk. v&st. C 220, 16.9.2003, s. 13.
A - 0 QRO O
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(1)

2

€)

‘ {4 novy

Ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES ze dne 15. prosince 2004 o
sblizovani pravnich piredpisi Clenskych stath tykajicich se elektromagnetické
kompatibility a o zruSeni smérnice 89/336/EHS® by mé&lo byt provedeno nékolik
podstatnych zmén. Z diivodu srozumitelnosti a prehlednosti by uvedena smérnice meéla
byt pfepracovana.

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

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. cervence 2008 o
spolecném ramci pro uvadéni vyrobki na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady
93/465/EHS® stanovi spoleény ramec obecnych zasad a referenénich ustanoveni, jeZ se
maji pouzit ve vSech pravnich predpisech harmonizujicich podminky uvadéni vyrobkt
na trh s cilem poskytnout souvisly zaklad pro revizi nebo piepracovani uvedenych
pravnich predpist. Smérnice 2004/108/ES by méla proto byt upravena tak, aby byla
v souladu s uvedenym rozhodnutim.

(4)

|\ 2004/108 2. bod odiivodnéni

Clenské staty odpovidaji za to, Ze radiokomunikace véetné piijmu rozhlasového
vysilani a amatérskych radiokomunikac¢nich sluzeb provozovanych podle predpist
Mezinarodni telekomunikacni unie (ITU), elektroenergetické sité a telekomunikaéni
sit¢ vcetné zafizeni k nim pfipojenych jsou chranény proti elektromagnetickému
ruseni.

()

| 2004/108 3. bod odiivodnéni

Vnitrostatni ptedpisy zajistujici ochranu proti elektromagnetickému ruSeni je tfeba
harmonizovat, aby byl zaru¢en volny pohyb elektrickych a elektronickych pfistroj,
aniz se v ¢lenskych statech snizi odiivodnéna uroven ochrany.

Ut. vést. L 390, 31.12.2004, 5. 24.
Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30.
Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(6)

| 2004/108 4. bod odiivodnéni

Ochrana proti elektromagnetickému ruSeni vyzaduje ulozeni povinnosti riznym
hospodarskym subjektim. Pro dosazeni této ochrany by se mély povinnosti uplatiiovat
korektnim a u¢innym zpiisobem.

| 2004/108 5. bod odiivodnéni

(7)

W 2004/108 6. bod odtivodnéni
(ptizptisobeny)

Zatizeni, na n¢Z se tato smérnice vztahuje, by mélo zahrnovat pfistroje 1 pevné
instalace. AvSak pfistroje a pevné instalace by mé¢ly mit samostatné piedpisy. To
proto, ze pristroj jako takovy se miZze volné pohybovat v ramci X> Unie <X]
Speleéenstsd, zatimco pevnd instalace je instalovana k trvalému pouzivani na predem
stanoveném misté jako celek sestaveny z riiznych druhi pfistrojl, ptipadné dalSich
prostiedkd. Skladba a funkce téchto instalaci vétSinou odpovidaji konkrétnim
potiebam jejich provozovateld.

(8)

WV 2004/108 7. bod odtivodnéni
(prizpiisobeny)

Na radiova zafizeni a koncovéa telekomunikacni zafizeni by se tato smérnice vztahovat
nem¢éla, nebot’ jiz podléhaji smérnici Evropského parlamentu a Rady 1999/5/ES ze dne
9. bfezna 1999 o radiovych zafizenich a telekomunikacnich koncovych zatizenich a
vzajemném uznavani jejich shody’. V obou smérnicich je na zakladé pozadavki na
elektromagnetickou kompatibilitu dosazena stejna uroven ochrany.

)

W 2004/108 8. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

Tato smérnice by se neméla vztahovat na letadla nebo zatizeni urcena k instalaci do
letadel, jelikoz ta jiz podléhaji zvlastnim predpisim Spele€enstsd X> Unie <X] nebo
mezinarodnim ptedpistim, jez upravuji oblast elektromagnetické kompatibility.

Ut. vést. L 91, 7.4.1999, s. 10. Smdrniee
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| 2004/108 9. bod odiivodnéni

(10) Této smérnici nemusi podléhat zafizeni, které z hlediska elektromagnetické
kompatibility svou podstatou neskodi.

W 2004/108 10. bod odtivodnéni

(ptizpiisobeny)
(11) Tato smérnice by se neméla vztahovat na bezpecnost zafizeni, protoze se ji zabyvaji
samostatné pravni predpisy Speleenstss X Union <XI nebo vnitrostatni pravni
predpisy.

W 2004/108 11. bod odtivodnéni
(ptizptisobeny)

(12) Pokud se tato smérnice vztahuje na ptistroj, mélo by se jednat o hotovy pfistroj pepe=é

p3=pa X uvadény na <X] trhu=Speleéensts. Za uritych podminek by
se mely nektere komponenty nebo podsestavy, jsou-li zpfistupnény konecnému
uzivateli, povazovat za piistroje.

W 2004/108 12. bod odtivodnéni
(ptizplisobeny)
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W 2004/108 13. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

(13)

| 2004/108 14. bod odiivodnéni

Vyrobcei zatizeni ur¢eného pro pripojeni k sitim by méli tato zatizeni konstruovat tak,
aby pfi pouzivani v normalnich provoznich podminkach nezplsobovalo nepfijatelné
zhorSeni fungovani dané sité. Provozovatelé siti by méli své sité konstruovat tak, aby
se na vyrobce zafizeni, u kterého se predpoklada ptipojeni k sitim, nekladly neameérné
vysoké ndroky z divodu predchazeni nepfijatelnému zhorSeni fungovani sité. Pfi
piipravé harmonizovanych norem by evropské normaliza¢ni organizace mély tento cil
brat patficné v  Gvahu (vCetné souhrnného vlivu pfislusnych  druht
elektromagnetickych jevi).

WV 2004/108 15. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

(14)

(15)

4 novy

Odpovédnost za soulad vyrobkii s pravnimi predpisy by mély nést hospodarskeé
subjekty podle role, kterou hraji v dodavatelském fetézci, aby byla zajiSténa vysoka
urovenn ochrany vefejnych zajmu, jako je ochrana koncovych uzivateld, jakoz i
spravedliva hospodaiskéa soutéz na trhu Unie.

Vsechny hospodaiské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by
meély pfijmout vhodné opatieni a zajistit, aby na trh dodavaly pouze vyrobky, které
jsou v souladu stouto smérnici. Je tieba stanovit jasné a vyrovnané rozdéleni
povinnosti odpovidajici roli jednotlivych subjektl, kterou maji v procesu dodavani
a distribuce.

13
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(16)

17)

(18)

(19)

(20)

€2y

(22)

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

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

Distributor dodava vyrobek na trh poté, co jej na trh uvedl vyrobce nebo dovozce,
amél by jednat s nélezitou péci, aby jeho nakladéni s danym vyrobkem neovlivnilo
nepiizniveé soulad vyrobku s pravnimi predpisy.

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

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

Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do
ukolti dozoru nad trhem, které¢ provadéji ptislusné vnitrostatni organy, a meli by byt
piipraveni na aktivni tcast a poskytovat témto orgdntim vSechny nezbytné informace
tykajici se dot€en¢ho vyrobku.

Zajisténi sledovatelnosti vyrobku v celém dodavatelském fetézci prispiva ke
zjednodugeni a vét§i G&innosti dozoru nad trhem. Uéinny systém sledovatelnosti
usnadnuje organim dozoru nad trhem dohledat hospodaisky subjekt, ktery dodal na
trh vyrobky, jez nejsou v souladu s pravnimi predpisy.

(23)

WV 2004/108 18. bod odtivodnéni
(prizptisobeny)

Pevné instalace véetn¢ velkych strojii a siti mohou byt zdrojem elektromagnetického
ruseni nebo jim mohou byt ovlivnény. Mezi pevnou instalaci a pfistrojem muze
existovat rozhrani a elektromagnetické ruseni zplisobované pevnou instalaci mize mit
vliv na pfistroj a opacné. Z hlediska elektromagnetické kompatibility neni dilezité,
zda elektromagnetické ruseni zplisobuje piistroj nebo pevna instalace. Podobné by se
na pevné instalace a pristroje mél vztahovat jednotny a komplexni rezim zakladnich
pozadavkl. Mela—by—exdistovatmesnest—peuzivatharmenizované—nermy—pro—pevnaé
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24)

(25)

(26)

{4 novy

Tato smérnice by se méla omezit na stanoveni zdkladnich pozadavkid. V zajmu
zjednoduSeni posuzovani shody suvedenymi pozadavky je pro ucely stanoveni
podrobnych technickych specifikaci téchto pozadavkll nezbytné stanovit piedpoklad
shody pro zafizeni, které je ve shod¢ s harmonizovanymi normami, které jsou pfijaty
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. [../..] ze dne [.....] o
evropské normalizaci a zmén¢ smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic
Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES, 97/23/ES, 98/34/ES,
2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/105/ES a 2009/23/ES'*.

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

Ve snaze umoznit hospodaiskym subjektiim prokazat a prisluSnym organtim zajistit,
ze vyrobky dodavané na trh splituji zdkladni pozadavky, je nezbytné stanovit postupy
posuzovani shody. Rozhodnuti ¢. 768/2008/ES stanovi moduly postupt posuzovani
shody od nejmirnéjs$iho po nejptisnéj$i podle miry souvisejiciho rizika a pozadované
urovné bezpecnosti. Pro Gcely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvetvimi, jakoz i
s cilem vyhnout se variantdim ad hoc by postupy posuzovani shody mély byt zvoleny
z téchto modult.

(27)

| 2004/108 16. bod odiivodnéni

Povinnost posouzeni shody by méla od vyrobce vyzadovat posouzeni
elektromagnetické kompatibility pfistroje vychéazejici z danych jevi s cilem zjistit, zda
piistroj splituje nebo nesplituje pozadavky na ochranu podle této smérnice.

(28)

| 2004/108 17. bod odiivodnéni

Muze-li mit pfistroj rizné konfigurace, mélo by posouzeni elektromagnetické
kompatibility potvrdit, zda pristroj splituje pozadavky na ochranu ve vyrobcem
ptedpokladanych konfiguracich, jez pfedstavuji bézné pouziti pro dany ucels.
£V téchto pifipadech by mélo byt dostacujici provést posouzeni vychazejici
z konfigurace, jez by pravdépodobné zpiisobila nejvétsi ruseni, a z konfigurace nejvice
citlivé na ruSeni.

12
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(29)

| 2004/108 20. bod odiivodnéni

Neni vhodné posuzovat shodu pfistroje uvedeného na trh pro zabudovani do dané
pevné instalace izolované od této pevné instalace, jejiz bude soucasti, pokud tento
pfistroj neni jinak komercné dostupny. Takovy pfistroj by mél byt proto vyjmut
z postupli posouzeni shody, jez se bézné u pfistroji pouzivaji. AvSak nemélo by se
dovolit, aby takovy pfistroj ohrozil shodu pevné instalace, do niz je zabudovan. Ma-li
se pristroj zabudovat do né¢kolika stejnych pevnych instalaci, mélo by pro vynéti
z postupi posouzeni shody postaCit zjiSténi charakteristik elektromagnetické
kompatibility téchto instalaci.

(30)

(1)

{4 novy

Vyrobci by méli vypracovat EU prohlaseni o shod¢, ve kterém poskytnou podrobné
informace o shod¢ pristroje s pozadavky této smérnice a ptislusnych harmonizac¢nich
pravnich ptredpisit Unie.

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

(32)

W 2004/108 19. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

S ohledem na specifické vlastnosti pevnych instalaci se na né nemusi vztahovat
DO pripojovani <Xl oznaceni CE nebo > EU <X] prohlaseni o shodé.

(33)

(34)

(35)

{4 novy

Jeden z postupli posuzovani shody stanovenych v této smérnici vyzaduje zasah ze
strany subjektll posuzovani shody, které jsou oznameny clenskymi staty Komisi.

ZkuSenosti ukazaly, ze kritéria stanovena ve smérnici 2004/108/ES, jez musi subjekty
posuzovani shody splnit, aby mohly byt oznameny Komisi, nedostacuji k zajisténi
toho, aby tyto subjekty vykonavaly svou ¢innost na stejné vysoké tirovni vykonnosti
v celé Unii. Je vSak nezbytné, aby vSechny ozndmené subjekty vykonavaly své
povinnosti na stejné urovni a za podminek rovné hospodaiské soutéze. K tomu je tteba
stanovit povinné pozadavky pro subjekty posuzovani shody, které si pieji byt
oznameny za ucelem poskytovani sluzeb posuzovani shody.

V zajmu zajisténi jednotné urovné kvality posuzovani shody je nutné stanovit

pozadavky, které musi splnit oznamujici orgdny a ostatni subjekty zapojené do
posuzovani, oznamovani a kontroly ozndmenych subjekt.
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(36)

(37

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze, Zze spliluje kritéria stanovena
harmonizovanymi normami, predpokladd se, Ze spliluje pfislusné pozadavky
stanovené v této smernici.

Systém stanoveny v této smérnici by mél byt doplnén akreditatnim systémem
stanovenym v nafizeni (ES) ¢&.765/2008. Vzhledem ktomu, Ze akreditace je
zékladnim prostfedkem ovétrovani zpusobilosti subjektii posuzovani shody, méla by
byt rovnéz pouzivana pro ucely oznamovani.

Transparentni akreditace stanovend v nafizeni (ES) ¢. 765/2008 zajist'ujici nezbytnou
miru davéry v osvédceni o shod¢ by méla byt ze strany vnitrostatnich vefejnych
organt v Unii povaZzovana za nejvhodnéjsi zplisob pro prokézani odborné zptisobilosti
subjektll posuzovani shody. Vnitrostatni organy se vSak mohou domnivat, ze maji
vhodné prostfedky, aby toto hodnoceni provadély samy. V takovém piipadé, aby
zajistily odpovidajici uroven duvéryhodnosti hodnoceni provedeného jinymi
vnitrostatnimi organy, by mély Komisi a ostatnim ¢lenskym statt predlozit potfebné
doklady, které prokazuji, ze hodnocené subjekty posuzovani shody spliuji vSechny
piislusné regulacni pozadavky.

Subjekty posuzovani shody casto zadavaji cast svych cinnosti souvisejicich
s posuzovanim shody subdodavatelim nebo pobocce. V zajmu zachovéani wrovné
ochrany pozadované pro vyrobky, které maji byt uvedeny na trh Unie, je nezbytné,
aby subdodavatel¢ apobocky provadejici posuzovani shody spliovaly stejné
pozadavky jako oznamené subjekty. Je proto dulezité, aby se posuzovani zptsobilosti
a vykonnosti subjektli, jez maji byt oznameny, a kontrola jiz ozndmenych subjekta
tykaly rovnéz Cinnosti, které provadi subdodavatelé a pobocky.

Je nezbytné zvysit ucinnost a prihlednost oznamovaciho postupu a zejména ho
ptizplsobit novym technologiim, a umoznit tak oznamovani on-line.

Vzhledem k tomu, ze oznamené subjekty mohou své sluzby nabizet na tizemi celé
Unie, je vhodné dat ostatnim cClenskym statiim a Komisi moznost vznést namitky
tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto dulezité stanovit dobu, béhem niz bude
mozné vyjasnit veskeré pochyby nebo obavy tykajici se zplsobilosti subjektl
posuzovani shody, diive nez zatnou pracovat jako oznamené subjekty.

Z divodu konkurenceschopnosti je dulezité, aby oznadmené subjekty pouzivaly
postupy posuzovani shody, které zbytecné nezatézuji hospodaiské subjekty. Ze
stejné¢ho divodu a v zdjmu zajisténi rovného zachézeni s hospodatskymi subjekty je
tteba zajistit jednotné technické pouzivani postupi posuzovani shody. Toho Ize
nejlépe dosdhnout vhodnou koordinaci a spolupraci mezi oznamenymi subjekty.

V zajmu pravni jistoty je nezbytné objasnit, Ze se na zatizeni, na ktera se vztahuje tato
smérnice, vztahuji pravidla tykajici se dozoru nad trhem Unie a kontroly vyrobki
vstupujicich na trh Unie stanovena v natizeni (ES) ¢. 765/2008. Tato smérnice by
neméla ¢lenskym statiim branit, aby si samy zvolily ptislusné organy, které tyto tikoly
budou provadeét.

Smérnice 2004/108/ES jiz stanovi ochranny postup. V zajmu zvyseni transparentnosti
a snizeni doby zpracovani je nezbytné zlepSit stavajici postup vyuziti ochranné
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(45)

(46)

(47)

(48)

dolozky, a dosahnout tak jeho vétsi Uc€innosti, arovnéz lépe vyuzit odbornych
zkuSenosti ¢lenskych stata.

Stavajici systém by mél byt doplnén postupem umoziujicim, aby byly zicastnéné
strany informovany o planovanych opattenich, pokud jde o vyrobky ptedstavujici
riziko pro ochranu vetejného zajmu. Tento postup by mél rovnéz organim dozoru nad
trhem umoznit, aby ve spolupraci s ptisluSnymi hospodaiskymi subjekty zacaly jednat
co nejdiive, pokud jde o tyto vyrobky.

Pokud clenské staty a Komise souhlasi, Ze opatieni piijata Clenskym stitem jsou
opravnéna, nemél by se vyzadovat zadny dalsi zasah Komise, kromé ptipadt, kdy
muze byt nesoulad s pravnimi predpisy zpusoben nedostatky dané harmonizované
normy.

Clenské staty by mély stanovit pravidla pro sankce uklddané v piipadé poruseni
ustanoveni vnitrostdtniho prava piijatych na zaklad¢ této smérnice a zajistit jejich
provadéni. Tyto sankce by mély byt Gi€inné, pfiméfené a odrazujici.

Je nezbytné stanovit pfechodna opatieni, ktera umozni dodavat na trh a uvadét do
provozu piistroje, které jiz byly na trh uvedeny v souladu se smérnici 2004/108/ES.

(49)

W 2004/108 22. bod odivodnéni
(ptizpiisobeny)

Protoze cile této smérnice, tedy zajisténi fungovani vnitiniho trhu pozadovanim shody
zafizeni s pfislusnou Urovni elektromagnetick¢é kompatibility, nemtze byt dosazeno
uspokojivé na urovni Clenskych stati a mize ho byt z diivodu rozsahu a u¢inka 1épe
dosazeno na urovni Speleéensts DO Unie XI, mlze Spele€enstd [ Unie <X
pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
B> o Evropské unii XI. V souladu se zasadou proporcionality, jak je stanovena
v uvedeném c¢lanku nepiekracuje tato smérnice ramec toho, co je pro dosazeni tohoto
cile nezbytné.

(50)

G

{4 novy

Povinnost provést tuto smérnici ve vnitrostitnim pravu by se mela omezovat na
ustanoveni, kterd v porovnani se smérnici 2004/108/ES ptedstavuji podstatnou zménu.
Povinnost provést ve vnitrostdtnim pravu nezménénéd ustanoveni totiz vyplyva ze
smérnice 2004/108/ES.

Touto smérnici by nemély byt dotéeny povinnosti ¢lenskych stath tykajici se lhit pro

provedeni smérnice 2004/108/ES ve wvnitrostatnim pravu a pro jeji pouzitelnost
uvedenych v ptiloze V,
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W 2004/108 21. bod odtivodnéni
(ptizpiisobeny)

| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

PRIJALY TUTO SMERNICI:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI

|\ 2004/108

+Tato smérnice upravuje elektromagnetickou kompatibilitu zafizeni. Jejim cilem je zajistit
fungovani vnitfniho trhu pozadovanim shody zafizeni s pfislusnou urovni elektromagnetické
kompatibility.

| 2004/108 (prizpiisobeny) |

Clanek 2

2> Predmet <7
1. Smérnice se vztahuje na zatfizeni vymezena v ¢lanku 23.

2. Tato smérnice se nevztahuje na:

|\ 2004/108

a) zafizeni, na néz se vztahuje smérnice 1999/5/ES;
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b)

vyrobky, soucasti a zafizeni letecké techniky uvedené v natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) . $562/2062 216/200813 g

| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

radiova zafizeni pouzivand radioamatéry ve smyslu radiokomunikacnich nafizeni
pfijatych v ramci ustavy [X> Mezinarodni telekomunikaéni unie X] a HHE
B> umluvy Mezmarodnl telekomumkacm ume <Z| pokud zarlzem neni komercne
dostupne-

vlastnosti, ze:

|\ 2004/108

ai) nemohou zpisobit elektromagnetické vyzafovani piekracujici Uroveil
umoziujici radiovym, telekomunikaénim a ostatnim zafizenim provoz
v souladu s danym ucelem ani k takovému vyzarovani pfispivat; a

[V 2004/108 (prizpisobeny) |

bii) budeu bez nepiijatelného zhorSeni X funguji X1 fungewat v piitomnosti
elektromagnetického ruseni, jez je bézné vzhledem k ucelu jejich pouziti.

> Pro ucely pismene c¢) prvniho pododstavce se za komerc¢né dostupné nepovazuji
stavebnice se soucastkami urcené k sestaveni radioamatéry a komercni zafizeni upravena
radioamatéry pro vlastni potiebu. <XI

43. Pokud zakladni poZzadavky pedle—piilehs [ stanovené v piiloze <XI I pro zafizeni
uvedena v odstavci 1 jsou v jinych smérnicich B> Unie <X] Spele€enstw zcela nebo v urcité
¢asti konkrétnéjsi, pak se ode dne provedeni takovych smérnic tato smernice nepouZzije nebo
se prestane pro zafizeni ve vztahu k témto pozadavkim pouzivat.

Ut. vést. L 79, 19.3.2008, s. 1
Uiest 1240702002 5 1N
Ustava a tmluva Mezinarodni telekomunikaéni unie piijatd na dodate¢né konferenci zplnomocnénych
zastupct (Zeneva, 1992), pozménéné konferenci zplnomocnénych zastupci (Kjoto, 1994).
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| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

84. Tato smérnice nema vliv na pouzivani pravnich predpisti X> Unie <X] Speleéensts nebo
vnitrostatnich pravnich ptfedpisti upravujicich bezpecnost zatizeni.

Cldnek 32 [Clének R1 rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Definice

|\ 2004/108

Pro ucely této smérnice se rozumi:

|\ 2004/108

»Zzatizenim* pfistroj nebo pevna instalace;

»pristrojem* hotovy pfistroj nebo sestava pristroji komer¢né dostupna jako
samostatny funkéni celek urCeny pro konecného wuzivatele, ktery zpiisobuje
elektromagnetické ruseni nebo na jehoz provoz miize mit elektromagnetické ruSeni
vliv;

»pevnou instalaci® urcitad sestava nékolika druhti ptistroja, piipadné prostiedkt, jez
jsou zkompletovany, instalovany a urCeny k trvalému pouzivani na pfedem daném
misté;

»elektromagnetickou kompatibilitou” schopnost zafizeni uspokojivé fungovat
v elektromagnetickém  prostiedi, aniz by samo zpusobovalo nepfipustné
elektromagnetické ruseni jin¢ho zatizeni v tomto prostiedi;

| 2004/108 (prizpiisobeny) |

»elektromagnetickym rusenim* elektromagnetlcky Jev ktery muze zhor51t funkc1
zafizeniPO ,  veetné X - : aien
elektromagnetlck ¢ho Sumu, nezad0u01h0 s1gnalu nebo zménay v samotném
prostiedi Sifent;

#0)

CS

|\ 2004/108

,»odolnosti* schopnost zafizeni spravné fungovat bez zhorSeni kvality funkce za
ptitomnosti elektromagnetického rusent;
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£7) ,ucely bezpecnosti zajisténi ochrany lidského Zivota nebo majetku;

B8) »elektromagnetickym prostiedim® veskeré elektromagnetické jevy pozorovatelné
v daném misté;z

4 novy

9) ,»dodanim na trh* jakékoli dodani pfistroje k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu
Unie v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za Gplatu nebo bezplatné;

10) ,uvedenim na trh* prvni dodéni pfistroje na trh Unie;

11) ,»vyrobcem® fyzicka nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh pod svym jménem nebo
ochrannou znamkou pfistroj, ktery vyrabi, nebo ktery si nechdva navrhnout nebo
vyrobit;

12) »Zplnomocnénym zastupcem® fyzickd nebo pravnicka osoba usazend v Unii, ktera
byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni
konkrétnich ukoli;

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

14) ndistributorem* fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském fetézci, kromé
vyrobce ¢i dovozce, ktera ptistroj dodava na trh;

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

16) »technickou specifikaci* dokument, ktery predepisuje technické pozadavky, které ma
zafizeni spliiovat;

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

18) »akreditaci“ akreditace stanovena v ¢l. 2 odst. 10 natizeni (ES) ¢. 765/2008;

19) »vnitrostdtnim akreditaénim organem® vnitrostatni akreditacni organ stanoveny
v ¢l. 2 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

20) »posouzenim shody* postup prokazujici, Ze byly splnény konkrétni pozadavky
tykajici se pristroje;

21) »subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykondva ¢innosti posuzovani shody,
vcetné kalibrace, zkouSeni, certifikace a inspekce;

22) »stazenim z ob&hu* opatfeni, jehoZ cilem je navraceni pfistroje, ktery byl jizZ dodan
koncovému uzivateli;

23) »stazenim z trhu* opatteni, jehoz cilem je zabranit, aby byl pfistroj, ktery se nachazi

v dodavatelském fetézci, dodavan na trh;
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24) »oznacenim CE“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze pfistroj je v souladu
s ptisluSnymi pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich pravnich predpisech Unie,
které upravuji jeho pfipojovani;

25) ,harmonizacnimi prdvnimi predpisy Unie“ veskeré pravni predpisy Unie
harmonizujici podminky pro uvadéni vyrobku na trh.

‘ WV 2004/108 (ptizptsobeny) ‘

2 Pro uCely #éte=smeérniee O prvniho pododstavce bodu 2 <XI se za pristroj we-smspsha-et—+
pism—by pokladaji:

WV 2004/108 (ptizptsobeny)
= novy

a) ,,komponenty* nebo ,,podsestavy* ur¢ené pro zabudovani do pfistroje konecnym
uzivatelem, jez mohou byt zdrojem elektromagnetického ruseni nebo na jejichz
fungovani mize mit elektromagnetické ruseni vliv;

b) ,,mobilni instalace™ definované jako sestava pristrojii, ptipadné prostiedki, uréena
k pfesunu a provozu na riiznych mistech.

Cldanek 43

Evadent-=> Dodavani < na trh nebo = uvadeni < do provozu

Clenské staty piijmou veskera vhodna opatieni, aby se na trh & dodéavalo <= nebo do provozu
uvadélo pouze zatfizeni, které, je-li fadné instalovano, udrzovano a pouzivano k danému
ucelu, spliuje pozadavky této smernice.

Clinek 54

Volny pohyb zarizeni

1. Clenské staty nesmé&ji na svém tUzemi z davodd tykajicich se elektromagnetické
kompatibility branit ssédent = dodavani = zafizeni na trh nebo = uvadéni < do provozu,
pokud tato zatizeni splituji pozadavky této smérnice.

2. Pozadavky této smérnice nebrani ¢lenskym statim v uplatiiovani nasledujicich zvlastnich
opatteni tykajicich se uvadeéni zatizeni do provozu nebo jeho pouzivani:

a) opatfeni k prekondni stavajiciho nebo predpoklddaného problému
s elektromagnetickou kompatibilitou v konkrétnim mist¢;
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b) bezpecnostni opatfeni piijatd k ochran¢ verfejnych telekomunikacnich siti nebo
pfijimacl a vysilacl, jsou-li v pfesné vymezenych situacich pouzivany pro ucely
bezpecnosti.

AnizZ je dotCena smérnice 98/34/ES, Clenské staty o téchto zvlastnich opatienich uvédomi
Komisi a ostatni ¢lenské staty.

Ptijata zvlastni opatfeni Komise zvetejni v Urednim véstniku Evropské unie.

3. Clenské staty nebudou na veletrzich, vystavach a pii podobnych akcich branit vystavovani
nebo pfedvadéni zafizeni, jeZ neni v souladu s touto smérnici, za ptredpokladu, Ze je
z viditelného oznaceni jasné¢ patrné, ze nesmi byt s¥edeme = dodano < na trh nebo
= uvedeno < do provozu, dokud nebude zajisténa jeho shoda se smérnici. Pfedvadéni se smi
konat pouze za predpokladu, ze jsou pfijata odpovidajici opatieni zabranujici
elektromagnetickému ruseni.

Clanek 65

Zakladni pozadavky

| 2004/108 (ptizpiisobeny) |
Zatizeni uvedené==€Hnkaa-L musi splilovat zakladni pozadavky stanovené v priloze I.

‘ {4 novy
KAPITOLA 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Clanek 7 [Clanek R2 rozhodnuti ¢ 768/2008/ES]

Povinnosti vyrobcii

1. Pfi uvadéni ptistroji na trh nebo do provozu musi vyrobci zajistit, aby tyto pfistroje byly
navrhovany a vyrobeny v souladu se zdkladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze I.

2. Vyrobci vyhotovi technickou dokumentaci uvedenou v piiloze Il a ptiloze III a provedou
nebo si nechaji provést postup posouzeni shody uvedeny v ¢lanku 15.

Byl-li soulad pfistroje s platnymi pozadavky takovym postupem prokdzan, vypracuji vyrobci
EU prohléseni o shodé a ptipoji oznaceni CE.
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3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shod€ po dobu deseti let po
uvedeni pfistroje na trh.

4. Vyrobci zajisti, ze se pouzivaji postupy, diky kterym sériova vyroba zistane v souladu
s pozadavky. Je tfeba patficné piihlédnout ke zménam navrhu nebo parametrii pfistroje a
zméndm harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, na jejichz zaklad¢é se
prohlasuje shoda pfistroje.

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

6. Vyrobci uvadéji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a adresu, na niz je lze kontaktovat, na pfistroji, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu prilozeném k pfistroji. Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce
kontaktovat.

7. Vyrobci zajisti, aby byly k pfistroji pfilozeny v souladu s rozhodnutim pfislusného
¢lenského statu instrukce a ostatni informace uvedené v clanku 18 v jazyce, kterému
spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé snadno rozuméji.

8. Vyrobcei, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze pfistroj, ktery uvedli na trh
nebo do provozu, neni v souladu s touto smérnici, pfijmou okamzit€ nezbytnd ndpravna
opatfeni k uvedeni ptistroje do souladu, nebo jej ptipadné stahnou z trhu nebo z ob&hu. Pokud
navic pfistroj predstavuje riziko, neprodlené¢ o tom vyrobci informuji pfislusné vnitrostatni
organy clenskych statt, v nichz piistroj dodéavali na trh nebo uvadéli do provozu, a uvedou
podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatienich.

9. Vyrobci predlozi pfisluSnému vnitrostatnimu orgénu na zéklad¢é jeho odiivodnéné Zadosti
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody pfistroje v jazyce, kterému
tento organ snadno rozumi. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zadost pii Cinnostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana ptistroji, které uvedli na trh nebo do provozu.

Clanek 8 [Clanek R3 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Zplnomocnéni zdstupci
1. Vyrobce miize pisemné jmenovat svého zplnomocnéného zéstupce.

Povinnosti stanovené v €l. 7 odst. 1 a vypracovani technické dokumentace nesmi byt soucasti
povinnosti zplnomocnéného zéastupce.

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

a) uchovavat EU prohlaSeni o shodé¢ a technickou dokumentaci pro potieby vnitrostatnich
organt dozoru po dobu deseti let po uvedeni piistroje na trh;

25

CS



CS

b) podavat pfislusSnym vnitrostatnim organim na zakladé¢ jejich odtivodnéné zadosti vSechny
informace a dokumentaci nezbytné k prokazéani shody pfistroje;

¢) spolupracovat s pfislusnym vnitrostatnim organem, pokud o to pozada, na Cinnostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana pfistroji, na které se vztahuje plnd moc
zplnomocnéného zéstupce.

Clanek 9 [Clanek R4 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

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

2. Pred uvedenim pfistroje na trh dovozci zajisti, aby vyrobce provedl pfislusny postup
posouzeni shody. Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby pftistroj nesl
oznaceni CE, aby k nému byly pfilozeny pozadované doklady a aby vyrobce dodrzel
pozadavky stanovené v €l. 7 odst. 5 a 6.

Domniva-li se dovozce nebo ma-li divod se domnivat, Ze pfistroj neni v souladu se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze I, nesmi uvést pfistroj na trh, dokud nebude
uveden do souladu. Pokud pfistroj predstavuje riziko, informuje o tom dovozce vyrobce,
jakoZz 1 organy dozoru nad trhem.

3. Dovozci uvadéji své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou ochrannou
znamku a adresu, na niz je 1ze kontaktovat, na piistroji, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu pfiloZeném k pfistroji.

4. Dovozci zajisti, aby byly k pfistroji pfilozeny v souladu s rozhodnutim ptisluSného
Clenského statu instrukce a ostatni informace uvedené v clanku 18 v jazyce, kterému
spottebitelé a ostatni koncovi uzivatelé snadno rozuméji.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za pftistroj odpovédnost, skladovaci a prepravni
podminky neohrozovaly soulad vyrobku se zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze I.

6. Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze pfistroj, ktery uvedli na trh,
neni v souladu s pozadavky této smérnice, pfijmou okamzité napravnad opatieni, ktera jsou
nezbytna k uvedeni pfistroje do souladu, nebo jej pfipadné stdhnou z trhu nebo z obéhu.
Pokud navic pfistroj predstavuje riziko, neprodlen¢ o tom dovozci informuji ptislusné
vnitrostatni organy clenskych statt, v nichz pfistroj dodavali na trh, a uvedou podrobnosti
zejména o nesouladu a o pfijatych napravnych opatienich.

7. Dovozci po dobu deseti let uchovavaji kopii EU prohlaSeni o shod¢ pro potiteby organt
dozoru nad trhem a zarucuji, Ze technickd dokumentace mtize byt t¢émto orgdntim na pozadani
predlozena.

8. Dovozci predlozi piislusnému vnitrostatnimu organu na zaklad¢ jeho odivodnéné zadosti
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody pfistroje v jazyce, kterému
tento organ snadno rozumi. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zadost pfi Cinnostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana ptistroji, které uvedli na trh.
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Clanek 10 [Clanek R5 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Povinnosti distributori

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

2. Distributofi pfed dodanim pfistroje na trh ovéii, zda nese oznaceni CE a zda jsou k nému
ptiloZzeny doklady a instrukce a ostatni informace uvedené v ¢lanku 18 v jazyce, kterému
spotiebitelé a ostatni koncovi uzivatelé v Clenském staté, v némz je pfistroj uvadén na trh,
snadno rozuméji, a zda vyrobce a dovozce splnili pozadavky stanovené v ¢l. 7 odst. 5a 6 a
¢l. 9 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze pfistroj neni v souladu se
zakladnimi pozadavky stanovenymi v pfiloze I, nesmi dodat piistroj na trh, dokud nebude
uveden do souladu. 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 soulad vyrobku se zakladnimi pozadavky stanovenymi v ptiloze I.

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, Ze pfistroj, ktery dodali na
trh, neni v souladu s pozadavky této smérnice, zajisti, ze budou pfijata nezbytnd napravna
opatteni k uvedeni ptistroje do souladu, nebo jej ptipadné stahnou z trhu nebo z ob&hu. Pokud
navic pfistroj ptedstavuje riziko, neprodlené o tom distributofi informuji pfislusné vnitrostatni
organy Clenskych statl, v nichz pfistroj dodéavali na trh, a uvedou podrobnosti zejména
o nesouladu a o ptijatych ndpravnych opattenich.

5. Distributofi ptedlozi pfisluSnému vnitrostdtnimu organu na zakladé jeho odivodnéné
zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokdzani shody pfistroje. Spolupracu;ji
s timto organem na jeho zadost pfi Cinnostech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana
ptistroji, které dodali na trh.

Clanek 11 [Clanek R6 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pripady, kdy se povinnosti vyrobce vztahuji na dovozce a distributory
Dovozce nebo distributor je pro ucely této smérnice povazovan za vyrobce, na kterého se
vztahuji povinnosti vyrobce podle ¢lanku 7, pokud uvede pfistroj na trh pod svym jménem

nebo ochrannou znamkou nebo pokud upravi pfistroj, jenz byl na trh jiz uveden, takovym
zpusobem, ktery miize ovlivnit jeho shodu s pozadavky této smérnice.

Clanek 12 [Clanek R7 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Identifikace hospodarskych subjektit

Hospodaiské subjekty musi na Zadost organti dozoru nad trhem identifikovat:
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a) vSechny hospodarské subjekty, které jim dodaly pfistroj;
b) vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly pfistroj.

Hospodartské 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 ptistroj dodali.

[V 2004/108 (prizpisobeny) |
KAPITOLA 34

> SHODA ZARIZENI <X

Clanek 613 [Clanek R8 rozhodnuti ¢ 768/2008/ES]

w32 X0 Predpoklad shody <7

|\ 2004/108

[V 2004/108 (prizpisobeny) |

2—Pelkud U =zafizeni X, které je ve shod¢ <Xl Sﬁ%ﬁ%&&ﬂ% s harmonizovanéymi
normamix X> nebo Je]lch castml <ZI na nez byly odkazy zveiejnény v Urednim véstniku
Evropské unie, saf—€ : dpeldad D se predpoklada, ze je
ve <] shodé¥ se zakladn1m1 pozadavky > zahrnutyml v téchto normach nebo JeJlCh castech

stanovenym1 <XI a*%eﬂ#m* \4 prlloze I
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[Pokud harmonizovand norma splituje pozadavky, které zahrnuje a které jsou stanoveny
v ptiloze I nebo ¢lanku 24, Komise zvetejni v Urednim veéstniku Evropské unie odkazy na tyto
normy. |

| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

Clanek 14

Postup posuzovani shody pristroje

SpInéni zakladnich pozadavkl wuvedeaselk X stanovenych <ZI v prlloze I seu pI‘lStI’OJe
prokaze ?@%@%@ Jedmm z téchto postupu Xl: g =t

X> a) internim fizenim vyroby stanovenym v pfiloze II; <XI

X> b) EU piezkousenim typu, po kterém nasleduje shoda s typem na zaklad¢ interniho fizeni
vyroby stanoveného v ptiloze II1. <X

| 2004/108
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Clanek 15 [Clanek R10 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

EU prohlaseni o shode

1. EU prohlaSeni o shod¢ potvrzuje, ze bylo prokdzano splnéni pozadavki uvedenych
v priloze I.

2. EU prohlaseni o shodé¢ je vypracovano podle vzoru uvedeného v piiloze IV této smérnice a
je stale aktualizovano. Je pielozeno do jazyka nebo jazykll pozadovanych ¢lenskym statem,
v némz je ptistroj uvadén nebo dodavan na trh.

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

4. Vypracovanim EU prohlaseni o shod¢€ nese vyrobce odpovédnost za soulad pristroje s timto
prohlasenim.

Cldnek 16 [Clanek R11 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE podléha obecnym zdsadam uvedenym v ¢lanku 30 natizeni (ES) ¢. 765/2008.
Clanek 17 [Clanek R12 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pravidla a podminky pro pripojovani oznaceni CE
1. Oznaceni CE je viditelné, citeln€é a nesmazatelné ptipojeno k piistroji nebo k jeho
vyrobnimu $titku. Pokud to vzhledem k povaze pfistroje neni mozné nebo odiivodnéné, musi

byt pfipojeno k obalu a priivodnim dokumentim.

2. Oznaceni CE se pfipoji pfed uvedenim pfistroje na trh.
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| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

Clanek 18

Jingé esnadeni-a informace

|\ 2004/108

| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

13. Vyrobce upozorni na zvlaStni opatfeni, jeZ musi byt pfijata pii montazi, instalaci, udrzbé
nebo pouzivani pfistroje, aby se zajistilo, ze po uvedeni do provozu bude spliovat
> zakladni <X] pozadavky se-eehrans uvedené v pfiloze I bodu 1.

24. Pristroj, u néhoz neni v obytnych oblastech zajisténo splnéni [X> zakladnich <X
pozadavkll ne—eehranuy DO stanovenych v priloze I bodu 1 <XI, musi mit zfetelné oznaceni
takového omezeni pouzivani, popiipadé mit takto oznacen i obal.

35. Navody prilozené k pristrojim musi ebsahexat X> zahrnovat <X] potfebné informace pro
pouzivani pfistroje v souladu s ucelem, k némuz je urcen.

|\ 2004/108
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WV 2004/108 (ptizptisobeny)
= novy

I4

PEANEIISTALACE

Clanek 19

Pevné instalace

1. Na pfistroj, ktery byl s¥edes = dodan < na trh a ktery 1ze zabudovat do pevné instalace,
se vztahuji vSechna ustanoveni této smérnice platnd pro pfistroj.

Avsak sstanevent O pozadavky <X ¢lanki 5-=F=8=a=9 [X> 6 az 11 a ¢lankd 15 az 18 <]
nejsou povinnéé, jedna-li se o pfistroj urceny pro zabudovani do dané X urcité <Xl pevné
instalace, ktery jinak neni kemeréaé-destupas X dodavan na trh <XI.

V téchto pfipadech se v privodni dokumentaci uvede pevnd instalace a jeji charakteristiky
elektromagnetické kompatibility a opatfeni, jez je tieba pfijmout s ohledem na zabudovani
ptistroje do pevné instalace, aby nebyla ohrozena shoda dané instalace. Béle D> Rovnéz <X
se uvedou udaje podle ¢l. S-edst—ta2)7 odst. 5a 6 a €l. 9 odst. 3.

|\ 2004/108

2. Projevi-li se u pevné instalace znamky nesouladu, zejména stiznosti na ruSeni, které
zpisobuje, mohou pfislusné organy daného clenského statu v piipadé pevné instalace
pozadovat diikaz souladu a ptipadné vyvolat posouzeni.

| 2004/108 (prizpiisobeny) |

Je-li zjiStén nesoulad, mohou piislusné organy ulozit vhodna opatfeni, aby byla pevna
instalace uvedena v soulad se B zakladnimi <XI pozadavky aa—eehsana podle piilohy Ibedu
+.

3. Clenské staty vypracuji nezbytna ustanoveni pro zjisténi osoby nebo osob odpovédnych za
uvedeni pevné instalace v soulad s pfisluSnymi zdkladnimi poZadavky.
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‘ {4 novy
KAPITOLA 4

OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Cldnek 20 [Clanek R13 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

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

Cldnek 21 [Clanek R14 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Oznamujici organy

1. Clenské staty ur¢i oznamujici organ odpovédny za vytvofeni a provadéni nezbytnych
postupil pro posuzovani a oznamovani subjektli posuzovani shody a za kontrolu ozndmenych
subjektl, véetné souladu s ¢lankem 26.

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

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

stanovené v €l. 22 odst. 1 az 6. Dale musi tento subjekt pfijmout opatieni, aby byla pokryta
odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

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

Cldnek 22 [Clanek R15 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pozadavky tykajici se oznamujicich organii

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

2. Oznamujici organ je organizovan a provozovan tak, aby chranil objektivitu a nestrannost
svych ¢innosti.
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3. Oznamujici organ je organizovan takovym zpuisobem, aby kazdé rozhodnuti o oznameni
subjektu posuzovani shody provadely ptislusné osoby, jiné nez osoby provad¢jici posouzeni.

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

5. Oznamujici organ zachovava divérnost ziskanych informaci.
6. Oznamujici organ ma k dispozici dostatecny pocet kvalifikovanych pracovnikii, aby mohl
fadné vykonavat své povinnosti.

Cldnek 23 [Clanek R16 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Informacni povinnost oznamujicich organii

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

Komise tyto informace zvetejni.
Cldnek 24 [Clanek R17 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pozadavky tykajici se oznamenych subjektii

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

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

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

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

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

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za provadéni ukoli
v ramci posuzovani shody se nesméji piimo podilet na projektovani, vyrobé nebo konstrukei,

35

CS



CS

uvadéni na trh, instalaci, pouzivani nebo udrzbé téchto pfistroji, ani zastupovat strany, které
se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesmé&ji provadét Zadnou €innost, kterd by mohla ohrozit jejich
nezéavisly tsudek a nedotknutelnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani, k jejichz vykonavani
jsou tyto osoby oznameny. To plati zejména pro poradenské sluzby.

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

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici provadéji posuzovani shody na nejvyssi irovni
profesionalni divéryhodnosti a pozadované technické zplsobilosti v konkrétni oblasti a
nesméji byt vystaveni zadnym tlakim a podnétim, zejména financnim, které by mohly
ovlivnit jejich Gsudek nebo vysledky jejich posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo
skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

6. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen provadét vSechny povinnosti spojené
s posuzovanim shody, které tomuto subjektu uklada ptiloha III a pro néz byl oznamen, at’ jiz
tyto povinnosti provadi sdm subjekt posuzovani shody, nebo jsou provadény jeho jménem a
na jeho odpovédnost.

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

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi zkuSenostmi potfebnymi k plnéni tkolt
souvisejicich s posuzovanim shody;

b) popisy postupt, podle nichz je posuzovani shody provadéno a jez zajistuji pruhlednost
téchto postupt a moznost jejich znovuzahdjeni; musi uplatiovat nalezitou politiku a postupy
pro rozliSeni mezi tkoly, jez vykonava jako ozndmeny subjekt, a dalsi ¢innosti;

¢) postupy pro provadeéni ¢innosti, jez fadné zohlediuji velikost, odvétvi, strukturu podnikd,
miru slozitosti technologie daného pfistroje a hromadny ¢i sériovy zpiisob jeho vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k vhodnému provedeni technickych
a administrativnich tkolt spojenych s posuzovanim shody a mé pfistup k veSkerému
potfebnému vybaveni nebo zatizeni.

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

a) mit prfiméfené technické a odborné vzdelani tykajici se vSech cinnosti spojenych
s posuzovanim shody, pro které byl subjekt posuzovani shody oznamen;

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

c¢) mit vhodné znalosti zadkladnich pozadavkli stanovenych v ptiloze I, pfisluSnych
harmonizovanych norem a ptislusnych ustanoveni harmoniza¢nich pravnich ptfedpisti Unie a
vnitrostatnich pravnich ptedpisti a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat osvédceni, protokoly a zpravy prokazujici, ze byla posouzeni
provedena.
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8. Musi byt zaruCena nestrannost subjektu posuzovani shody, jeho nejvyssiho vedeni a
pracovnikd, ktefi posuzovani provadéji.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikd subjektu posuzovani shody nezavisi na poctu
provedenych posouzeni nebo na jejich vysledcich.

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

10. Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovéavat sluzebni tajemstvi,
s vyjimkou styku s pfisluSnymi spravnimi organy c¢lenského statu, v némz vykonavaji svou
¢innost, pokud jde o veSkeré informace, které ziskali pfi plnéni svych povinnosti podle
ptilohy III nebo podle jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpist, kterym se
uvedena ustanoveni provadi. Vlastnicka prava jsou chranéna.

11. Subjekt posuzovani shody se podili na pfislusnych normaliza¢nich Cinnostech a na
¢innostech koordinacni skupiny oznameného subjektu zfizené podle piisluSnych
harmoniza¢nich pravnich pfedpist Unie nebo zajisti, aby byli jeho pracovnici o téchto
¢innostech informovéani, a pouziva jakoZto vSeobecné pokyny spravni rozhodnuti a
dokumenty, které jsou vysledkem prace této skupiny.

Cldnek 25 [Clanek R18 rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Predpoklad shody
Pokud subjekt posuzovani shody mtize prokazat, ze splituje kritéria stanovena ptisluSnymi
harmonizovanymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy v Urednim

vestniku Evropské unie, ptedpoklada se, ze spliiuje pozadavky stanovené v Clanku 24 do té
miry, do niz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clanek 26 [Clanek R20 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Pobocky a subdodavatelé oznamenych subjektii

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

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

3. Cinnosti 1ze zadat subdodavateli nebo poboéce pouze se souhlasem zakaznika.
4. Oznameny subjekt uchovava pro potfebu oznamujiciho organu pfislusné doklady tykajici

se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo pobocky a prace provedené subdodavatelem
nebo pobockou podle ptilohy III.
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Cldnek 27 [Clanek R22 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody podava zadost o ozndmeni oznamujicimu orgénu c¢lenského
statu, v némzZ je usazen.

2. Soucasti zadosti je popis ¢innosti posuzovani shody, modul nebo moduly posuzovani shody
a pristroj nebo pfistroje, pro néz se subjekt prohlasuje za zplsobily, jakoZ 1 osvédceni o
akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostaitnim akreditacnim organem, které potvrzuje, ze
subjekt posuzovani shody splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 24.

3. Nemuize-li dotéeny subjekt posuzovani shody ptedlozit osvédceni o akreditaci, poskytne
oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uznani a pravidelné kontrole jeho
souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 24.

Clanek 28 [Clanek R23 rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Postup oznamovani

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

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

3. Oznameni obsahuje veskeré podrobnosti o ¢innostech posuzovani shody, modulu nebo
modulech posuzovani shody a dotCeném pfistroji nebo pfistrojich a prislusné osvédceni o
zpusobilosti.

4. Pokud se oznameni nezaklada na osvédCeni o akreditaci uvedeném v ¢l. 27 odst. 2,
poskytne oznamujici organ Komisi a ostatnim clenskym statim podklady, které dokladaji
zpusobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je o opatfenich, jez zajist'uji, aby byl
subjekt pravidelné kontrolovan a 1 v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v clanku 24.

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

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

6. Komisi a ¢lenskym statim je tieba oznamit jakékoli nasledné vyznamné zmény tykajici se
oznameni.
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Cldnek 29 [Clanek R24 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Identifikacni cisla a seznamy oznamenych subjektii
1. Komise oznamenému subjektu ptideli identifikaéni Cislo.
Pridéli mu jediné ¢islo 1 v ptipadé, Ze je subjekt ozndmen podle n€kolika akti Unie.

2. Komise zvetejni seznam subjektll ozndmenych podle této smérnice, vcetné identifikacnich
¢isel, kterd jim byla ptidélena, a ¢innosti, pro néz byly oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam aktualizovan.
Clanek 30 [Clanek R25 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Zmeény v oznamenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, ze oznameny subjekt jiz nesplituje
pozadavky stanovené v ¢lanku 24 nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo pripadné
odvola oznameni podle toho, jak je neplnéni téchto poZadavki nebo povinnosti zdvazné.
Informuje o tom neprodlen¢ Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2. V pfipadé omezeni, pozastaveni nebo odvoldni oznameni nebo v piipadé€, Ze oznadmeny
subjekt ukoncil svou ¢innost, podnikne dotéeny oznamujici ¢lensky stat pfislusné kroky a
zajisti, aby byly podklady tykajici se tohoto subjektu bud’ zpracovany jinym ozndmenym
subjektem, nebo aby byly k dispozici pfisluSnym oznamujicim orgdniim a organtiim dozoru
nad trhem na vyzadani.

Clének 31 [Clanek R26 rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Zpochybnéni zpusobilosti oznamenych subjekti

1. Komise vySetfi vSechny ptipady, v nichz ma pochybnosti nebo je upozornéna na
pochybnosti o zptisobilosti oznameného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt nadale
spliiuje pozadavky a povinnosti, které jsou mu ulozeny.

2. Oznamujici Clensky stat piedlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se
odiivodnéni ozndmeni nebo toho, Ze je dotéeny subjekt nadale zpiisobily.

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

4. Pokud Komise zjisti, ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo prestal spliovat pozadavky pro

své oznameni, informuje o tom oznamujici Clensky stat a pozada ho, aby pfijal nezbytna
napravna opatieni, véetné ptipadného odvolani ozndmeni.
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Cldnek 32 [Clanek R27 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Povinnosti tykajici se cinnosti oznamenych subjektit

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

2. Posuzovani shody se provadi pfimétenym zptuisobem, aby se zabranilo pfiliSnému zatizeni
hospodatskych subjektt.

Subjekty posuzovani shody pii vykonu své Cinnosti fadn¢ zohledni velikost a strukturu
dot¢eného podniku, odvétvi, v némzZ pisobi, miru slozitosti dané technologie pfistroje a
hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrZovat miru pfisnosti a uroven ochrany, jeZ jsou vyZadovany,
aby byl pfistroj v souladu s touto smérnici.

3. Pokud oznadmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nespliiuje zakladni pozadavky stanovené
v priloze I nebo v odpovidajicich harmonizovanych norméch nebo technickych specifikacich,
pozéada vyrobce, aby pfijal vhodnd ndpravna opatieni, a nevyda osvédceni o shodé.

4. Pokud v prabéhu kontroly shody po vydéani osvédéeni oznameny subjekt zjisti, Ze pfistroj
jiz nespliuje pozadavky, pozada vyrobce, aby pfijal vhodna népravna opatfeni, a v piipadé

nutnosti mize platnost osvédceni pozastavit nebo osvédceni odejmout.

5. Pokud vyrobce nepfijme napravna opatfeni nebo pokud tato opatfeni nemaji pozadovany
ucinek, ozndmeny subjekt omezi nebo pozastavi platnost pfislusnych osvédceni nebo
piipadné tato osvédceni odejme.

Clanek 33

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektii

Clenské staty zajisti, aby bylo mozné se proti rozhodnutim oznamenych subjekti odvolat.
Cldanek 34 [Clanek R28 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Informacni povinnost oznamenych subjekti
1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici organ:
a) o veskerych zamitnutich, omezenich, pozastavenich nebo odejmutich osvédcenti;
b) o vSech okolnostech majicich vliv na rozsah a podminky oznameni;

¢) o vSech zadostech o informace o provedenych Cinnostech posuzovani shody, které obdrzely
od orgéanti dozoru nad trhem;

2 CS



CS

d) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody provedenych v ramci plisobnosti jejich
ozndmeni a o jakychkoli jinych provedenych ¢innostech, véetné pieshranicnich Cinnosti a
zadéavani subdodavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjektiim oznamenym podle této smérnice, které
provadéji obdobné c¢innosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi pfistroji, prislusné
informace o otazkach tykajicich se negativnich, a na zadost pozitivnich vysledkl posuzovani
shody.

Clanek 35 [Clanek R29 rozhodnuti &. 768/2008/ES]

Vymény zkuSenosti
Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi piisluSnymi vnitrostatnimi organy clenskych
statl, které provadéji politiku oznamovani.

Cldanek 36 [Clanek R30 rozhodnuti & 768/2008/ES]

Koordinace oznamenych subjekti

Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace a spoluprace mezi subjekty
oznamenymi podle této smernice ve forme odvétvove skupiny oznamenych subjekta.

Clenské staty zajisti u¢ast jimi oznamenych subjektli na praci této skupiny, a to pfimo nebo
prostiednictvim urcenych zastupci.

KAPITOLA 5

DOZOR UNIE NAD TRHEM A KONTROLA PRiSTROJU
VSTUPUJICICH NA TRH UNIE A OCHRANNE POSTUPY

Cldnek 37

Dozor unie nad trhem a kontrola pristroji, které vstupuji na trh Unie

Pro pfistroje se pouziji €l. 15 odst. 3 a ¢lanky 16 az 29 natizeni (ES) €. 765/2008.
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Cldnek 38 [Clanek R31 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Postup pro nakladani s pristroji predstavujicimi riziko na vnitrostatni urovni

1. Pokud organy dozoru nad trhem jednoho c¢lenského statu piijaly opatfeni podle ¢lanku 20
nafizeni (ES) ¢. 765/2008 nebo pokud maji dostatecné divody domnivat se, Ze ptistroj, na
néjZ se vztahuje tato smérnice, predstavuje riziko pro vefejny zajem, na néjz se vztahuje tato
smérnice, provedou hodnoceni, zda dotéeny pfistroj spliiuje vSechny pozadavky stanovené
touto smérnici. Prislusné hospodaiské subjekty spolupracuji v nezbytné mite s organy dozoru
nad trhem.

Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni organy dozoru nad trhem zjisti, ze pfistroj nespliuje
pozadavky stanovené touto smérnici, pozadaji neprodlen¢ dotceny hospodaisky subjekt, aby
prijal vSechna vhodna napravna opatfeni k uvedeni pfistroje do souladu s témito pozadavky,
nebo aby pfistroj stdhnul z trhu nebo z obéhu ve lhité, kterou mize stanovit a ktera je
pfiméfena povaze rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji pfisluSny ozndmeny subjekt.
Na opatteni uvedena v druhém pododstavci se pouzije ¢lanek 21 natizeni (ES) ¢. 765/2008.

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

3. Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla vSechna nalezitd napravna opatieni piijata u vSech
dotcenych pristrojt, které dodaval na trh v celé Unii.

4. Pokud pftislusny hospodarsky subjekt ve lhiit¢ uvedené v odst. 1 druhém pododstavci
nepfijme piiméfend napravna opatieni, piijmou organy dozoru nad trhem vSechna vhodna
docasna opatieni a zakazi nebo omezi dodavani pfistroje na trh daného ¢lenského statu, nebo
jej stahnou z trhu nebo z ob¢hu.

Orgény dozoru nad trhem o takovych opatfenich neprodlené informuji Komisi a ostatni
Clenské staty.

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

a) pristroj nespliiuje pozadavky tykajici se ochrany vefejného zajmu podle této smérnice;

b) nedostatky v harmonizovanych normach uvedenych v ¢lanku 12, které jsou zékladem pro
predpoklad shody.

6. Clenské staty jiné nez ¢lensky stat, ktery zahajil tento postup, neprodlené informuji Komisi
a ostatni Clenské staty o veskerych opatienich, ktera ptijaly, a o vSech dopliujicich udajich o
nesouladu dotéeného pfistroje, které maji k dispozici, a v ptipadé nesouhlasu s oznamenymi
vnitrostatnimi opatienimi o svych namitkach.

42

CS



CS

7. Pokud do dvou mésict od pfijeti informaci uvedenych v odstavci 4 nepodéd zadny clensky
stat ani Komise ndmitku, pokud jde o doCasné opatieni, které ¢lensky stat ptijal, povazuje se
opatfeni za opravnéné.

8. Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym piistrojem bezodkladné pfijata
vhodnéa omezujici opatieni.

Clanek 39 [Clanek R32 rozhodnuti é. 768/2008/ES]

Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po uplatnéni postupu stanovené¢ho v ¢l. 38 odst. 3 a 4 vzneseny namitky proti
vnitrostatnim opatfenim ¢lenského statu nebo pokud se Komise domniva, ze jsou vnitrostatni
opatfeni v rozporu s pravnimi predpisy Unie, zahdji Komise neprodlené konzultace
s Clenskymi staty a pfislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodnoceni
vnitrostatnich opatfeni. Na zdklad€ vysledki tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou
vnitrostatni opatfeni opravnéna, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je urceno vSem ¢lenskym statiim, Komise o ném neprodlené informuje
Clenské staty a prislusny hospodarsky subjekt nebo subjekty.

2. Pokud jsou vnitrostatni opatieni povaZzovana za opravnénd, vSechny c¢lenské staty piijmou
nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby byl nevyhovujici pristroj stazen z jejich trhi; ¢lenské
staty o tom informuji Komisi. Je-li vnitrostatni opatieni povazovéano za neopravnéné, dotCeny
¢lensky stat toto opatteni odvola.

3. Pokud je vnitrostitni opatfeni povazovdno za opravnéné a je-li nesoulad pfistroje
prisuzovan nedostatkiim v harmonizovanych normadch, jak je uvedeno v ¢l. 38 odst. 5 pism. b)

této smernice, Komise pouZzije postup uvedeny v clanku 8 natizeni (EU) €. [../..] [o evropské
normalizaci].

Clanek 40 [Clanek R34 rozhodnuti ¢. 768/2008/ES]

Formalni nesoulad

1. Aniz je dotCen clanek 38 Clensky stat pozada prislusny hospodatsky subjekt, aby odstranil
nesoulad, pokud zjisti jeden z nasledujicich nedostatk:

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

b) oznaceni CE nebylo pfipojeno;
¢) nebylo vypracovano EU prohlaseni o shodg;
d) nebylo spravné vypracovano EU prohlaseni o shod¢;

e) chybi technicka dokumentace nebo je netiplna.
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2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ¢lensky stat pfijme vSechna vhodna
opatfeni a omezi nebo zakaZe dodavani pfistroje na trh, nebo zajisti, aby byl pfistroj stazen
z obéhu nebo z trhu.

‘ WV 2004/108 (ptizptsobeny) ‘
KAPITOLA B£6

> PRECHODNA A X1 ZAVERECNA USTANOVENI

4 novy

Clanek 41

Sankce

Clenské staty stanovi pravidla pro sankce za poruSeni vnitrostatnich pravnich piedpist
ptijatych podle této smérnice a piijmou veskera nezbytna opatieni k zajisténi jejich prosazeni.

Stanovené sankce musi byt u¢inné, piiméfené a odrazujici.

Clenské staty oznami tato ustanoveni Komisi do [data stanoveného v ¢l. 43 odst. 1 druhém
pododstavci] a neprodlené ozndmi i vSechny nasledné zmény téchto ustanoveni.

WV 2004/108 (ptizptisobeny)
= novy

Clianek 4245

Prechodna ustanoveni

Clenské staty nebudou branlt tomu aby se na trh nebo do provozu wvadéle © dodavalo <2='

zatizeni =t
eeﬁéeﬂeeﬁa%%%lﬁ podle smérnice 2004/ 108/ES, ktere je ve shode ] uvedenou smérnici a
které bylo uvedeno na trh pfed [dnem stanovenym v ¢l. 43 odst. 1 druhém pododstavci] <.
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| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

Clanek 43

Provedent

1. Clenské staty pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s teute-smerate=DO Cl. 3 prvnim podstavecem body 9 az 25, ¢lankem 4, ¢l. 5 odst. 1, ¢lanky 7
az 12, ¢lanky 15 az 17, €l. 19 odst. 1 prvnim pododstavcem, ¢lanky 20 az 42 a ptilohami II,
III a IV. do [vloZte den - 2 roky od piijeti] <X] ed=20—Cervenee2007. Neprodlené e=tem
avedemi DO sdéli X1 Komisi X jejich znéni a srovnavaci tabulku mezi témito predpisy a
touto smérnici <XI.

Pouziji tyto predpisy ode 20—€ervenee20071 [dne nasledujiciho po dni uvedeném v prvnim
pododstavci] <XI.

Tyto ptedpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smern1c1 nebo mus1 byt
takovy odkaz uc¢inén pii jejich fednim vyhlaseni. Zpé : anovi—tlenské—std
DX>Musi rovnéz obsahovat prohlaseni, ze odkazy ve stavajlclch pravmch a spravnlch
predpisech na smérnici zruSenou touto smeérnici se povazuji za odkazy na tuto smeérnici.
Zpusob odkazu a znéni prohlaseni si stanovi ¢lenské staty. <xI

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni B hlavnich ustanoveni <X vnitrostatnich pravnich
ptedpist, které pfijmou v oblasti pilisobnosti této smérnice.

Clanek 4444

Zruseni

Smérnice $93364EHS 2004/108/ES se zruSuje X> s tc¢inkem od [den
stanoveny v €l. 43 odst. 1 druhém pododstavci], aniz _]SOLl dotéeny povinnosti clenskych statil
tykajici se lhiity pro provedeni smérnice ve vnitrostatnim pravu a pro jeji pouzitelnost
uvedené v priloze V. <X]

Odkazy na X> zruSenou <X] smérnici $92336/EHS se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze VIi.

Clanek 4542
Vstup v platnost

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

45

CS



CS

K

Clanek 1, ¢lanek 2, ¢l. 3 prvni pododstavec body 1 aZ 8 a druhy pododstavec, &l. 5 odst. 2 a 3,
Clanek 6, €l. 13 prvni pododstavec, ¢l. 19 odst. 3 a ptiloha I se pouziji od [den stanoveny v
¢l. 43 odst. 1 druhém pododstavci].

| 2004/108
Clanek 4648
Urceni
Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
V][...]dne][...],
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
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| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

PRILOHA I

ZAKLADNI POZADAVKY POBLE-CEANKUS

1. > ZAKLADNI <X] BPOZADAVKYNA-GECHRANE

|\ 2004/108

Zatizeni musi byt navrzeno a vyrobeno tak, aby se s pfihlédnutim k dosazenému stavu
techniky zajistilo, ze:

a) elektromagnetické ruSeni, které zplisobuje, nepfesahne uroven, za niz radiové a
telekomunikac¢ni zafizeni nebo jiné zatizeni neni schopné fungovat tak, jak ma,

b) urovenn jeho odolnosti vici elektromagnetickému ruSeni predpokladanému pii
pouzivani k danému tucelu mu dovoluje fungovat bez nepiijatelného zhorSeni
uréenych funkeci.

2. ZVLASTNI POZADAVKY PRO PEVNE INSTALACE

Instalace a pouziti komponenti pro dany tcel:

| 2004/108 (ptizpiisobeny) |

Pevna instalace musi byt instalovana s pouzitim spravnych technickych postupli a pfi
respektovani udajii o pouziti komponentti pro dany ucel, aby byly splnény X> zakladni <X]
pozadavky ne—eehrant podle bodu 1. Tyto spravné technické postupy musi byt
zdokumentovany a dokumentaci uchovdva odpovédna osoba nebo osoby po dobu
provozovani pevné instalace pro potfeby kontroly ze strany ptislusnych vnitrostatnich organt.
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v 7

PRILOHA II

|\ 2004/108

¢(INTERNI RIZENI VYROBY3}

4

4

v 7

4
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{4 novy

1. Interni fizeni vyroby je postup posouzeni shody, kterym vyrobce provadi posouzeni
elektromagnetické kompatibility pfistroje na zaklad¢ ptislusSnych jevl s cilem splnit
pozadavky zékladni pozadavky stanovené v pfiloze I bodé¢ 1 a plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpoveédnost zarucuje a prohlasuje, ze dotCeny pftistroj spliiuje
pozadavky této smérnice.

Pfi posuzovani elektromagnetické kompatibility se vezmou v tivahu vSechny bézné urcené
provozni podminky. Pokud mize mit pfistroj rtizné konfigurace, musi posouzeni
elektromagnetické kompatibility potvrdit, zda piistroj spliiuje zakladni pozadavky podle
ptilohy I bodu 1 ve vS§ech moznych konfiguracich stanovenych vyrobcem jako ptiklad pouziti
pro dany ucel.

Spravné pouziti vSech pfislusnych harmonizovanych norem, na néz byly odkazy zvefejnény
v Urednim vestniku Evropské unie, je rovnocenné posouzeni elektromagnetické kompatibility.

2. Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Tato dokumentace musi umoznovat posouzeni
shody pfistroje s ptislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace upiesiiuje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se
vztahuje na navrh, vyrobu a provoz pfistroje. Technickd dokumentace obsahuje, je-li to
vhodné, alespon tyto prvky:

— celkovy popis pfistroje;

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na
které byly odkazy zvefejnény v Urednim véstniku Evropské unie a které byly zcela nebo
z¢asti pouzity, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zékladnich pozadavkl této smeérnice,
pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly; v pfipadé Ccastené pouZitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych kontrol atd., a
— protokoly o zkouskach.
3. Vyroba

Vyrobce pfijme veSkera nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabénych pfistroji s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky pravnich
nastroju, které se na n¢ vztahuji.

4. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shod¢

4.1. Vyrobce pfipoji oznaceni CE na kazdy jednotlivy pfistroj, ktery splituje pouzitelné
pozadavky této smérnice.

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

Kopie EU prohléaseni o shodé se na pozadani predlozi ptislusnym orgadniim.
5. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢ 4 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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| ¥ 2004/108

PRILOHA III

4 novy

Cast A
EU PREZKOUSENI TYPU
1. EU ptezkouSeni typu je soucasti postupu posouzeni shody, béhem kterého oznameny
subjekt pfezkoumé navrh ptistroje a oveti a potvrdi, ze navrh pfistroje spliiuje pozadavky této

smeérnice.

2. EU ptezkouseni typu se provede posouzenim vhodnosti ndvrhu pfistroje prostiednictvim
prezkoumani technické dokumentace a podptirnych dikazii podle bodu 3 bez ptezkouseni
vzorku (konstrukéni typ). MiiZze byt omezeno na néktera hlediska zakladnich pozadavki, jak
stanovi vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce v Unii.

3. Vyrobce poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o EU ptezkouSeni
typu.

Z4dost musi obsahovat:

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

b) pisemné prohlaSeni, Ze stejnd zadost nebyla podana u jiného ozndmeného subjektu,
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c) technickou dokumentaci. Tato technickda dokumentace musi umoziovat posouzeni
shody pfistroje s pfislusSnymi pozadavky této smérnice a obsahuje odpovidajici analyzu a
posouzeni rizik. Technickd dokumentace uptesituje pouzitelné pozadavky a v mife nutné pro
posouzeni se vztahuje na navrh, vyrobu a provoz pfistroje. Technickd dokumentace obsahuje,
je-li to vhodné, alespon tyto prvky:

1) celkovy popis pfistroje;

i)  seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych
specifikaci, na které byly odkazy zvefejnény v Urednim véstniku Evropské unie a
které byly zcela nebo z€asti pouzity, a popis feseni zvolenych ke splnéni zakladnich
pozadavkll této smérnice, pokud tyto harmonizované normy pouzity nebyly;
v pripadé ¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci
uvedou ty ¢asti, jez byly pouZity;

iii)  vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych kontrol atd.; a
iv)  protokoly o zkouskach.

d) podpurné dikazy o pfimefenosti konstrukéniho feseni. Tyto podpirné dikazy museji
odkazovat na vSechny pfislusné dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud ptislusné
harmonizované normy nebo technické specifikace nebyly pouzity v celém rozsahu. Podpiirné
dikazy v pfipad¢ potieby zahrnuji vysledky zkousek provedenych piislusnou laboratoti
vyrobce nebo jinou zkuSebni laboratofi jeho jménem a na jeho odpovédnost.

4. Oznameny subjekt piezkouma technickou dokumentaci a podpirné dikazy s cilem
posoudit pfimétenost nadvrhu pfistroje.

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

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

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

Pokud dany typ nesplituje pouzitelné pozadavky této smérnice, ozndmeny subjekt odmitne
vydat certifikat EU prezkousSeni typu a uvédomi o tom Zadatele, pficemz odmitnuti podrobné
vysvétli.

7. Oznameny subjekt dba na to, aby védél o vSech zménach obecné uznavaného stavu, které
naznacuji, ze schvaleny typ jiz nemusi byt v souladu s pouzitelnymi pozadavky této smérnice,
a rozhodne, zda tyto zmény vyzaduji hlubsi Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt
o tom informuje vyrobce.
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Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se
certifikdtu EU ptezkouSeni typu, o vSech Upravach schvéleného typu, které mohou ovlivnit
shodu tohoto pfistroje se zakladnimi pozadavky pravniho nastroje nebo podminky platnosti
certifikatu. Tyto upravy vyzaduji dalsi schvaleni formou dodatku k ptivodnimu certifikatu EU
prezkouseni typu.

8. Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikdtech EU pfezkouSeni
typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zptistupni
svym oznamujicim organiim seznam certifikéatii nebo dodatkd k nim, které odmitl, pozastavil
¢i jinak omezil.

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

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

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

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

Cést B

SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RiZENi VYROBY

1. Shoda s typem zalozend na internim fizeni vyroby je soucasti postupu posouzeni shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a zarucuje a prohlaSuje, ze dané
pristroje jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu EU ptezkousSeni typu a spliuji
pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veSkerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly
shodu vyrabénych ptistrojti se schvalenym typem popsanym v certifikitu EU pfezkouSeni
typu a s pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

3. Oznaceni CE a EU prohlaseni o shodé

3.1. Vyrobce pfipoji poZzadované oznaceni CE uvedené v této smérnici na kazdy jednotlivy

pristroj, ktery je ve shod¢ s typem popsanym v certifikatu EU ptfezkouseni typu a spliuje
pouzitelné pozadavky této smérnice.
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3.2. Vyrobce vypracuje pro kazdy model pfistroje pisemné EU prohlaseni o shod¢ a po dobu
deseti let poté, co byl pfistroj uveden na trh, je uchovava, aby bylo k dispozici vnitrostatnim
organtim. V EU prohlaseni o shod¢ je uveden model piistroje, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaSeni o shod¢ se na pozadani predlozi pfisluSnym organtm.
4. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce uvedené v bod¢é 3 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou stanoveny v plné moci.
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| 2004/108 (ptizpiisobeny)

PRILOHA IV

X EU <1 PROHLASENI O

| 2004/108
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{4 novy

1. C. xxxxxx (jedineéna identifikace pfistroje):
2. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce:

3. Toto prohlaSeni o shod¢ vydal na vlastni odpovédnost vyrobce (nebo osoba odpovédna za
instalaci):

4. Predmét prohldSeni (identifikace pfistroje umoziujici jej sledovat; miize ptipadné
obsahovat fotografii):

5. VySe popsany predmét prohldSeni je ve shodé s prisluSnymi harmoniza¢nimi pravnimi
predpisy Unie:

6. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, v€etné data normy, nebo na
specifikace, véetn¢ data specifikaci, na jejichz zakladé se shoda prohlasuje:

7. Ptipadné: oznédmeny subjekt... (nazev, cislo)... provedl ... (popis zdsahu)... avydal
osvédceni: ...

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

(jméno, funkce) (podpis)
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PRILOHA V

LHUTY PRO PROVEDENI VE VNITROSTATNIM PRAVU A POUZITELNOST

(UVEDENE V CLANKU 44)
Smérnice ‘ Lhtta pro provedeni ‘ Datum pouZitelnosti
2004/108/ES ‘ 20. 1. 2007 ‘ 20.7.2007
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PRILOHA VI
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice $93364EHS Tato smérnice
[®2004/108/ES<X]
G todst+
Cltodst2
G todst3
Cl 1t odst4

60

CS



CS

> Cl. 1 odst. 1 < > Clanek 1 a ¢l. 2 odst.
1 X

> Cl. 1 odst. 2 <X > Cl. 2 odst. 2 <X

> CI. 1 odst. 3 <X > Cl. 2 odst. 2 pism. d) <X
5 CL. 1 odst. 4 X > CL. 2 odst. 3 X1

X Cl. 1 odst. 5 <X > Cl. 2 odst. 4 <X

> Cl. 2 odst. 1 pism. a) X1 ® Cl. 3 odst. 1 X

> CL. 2 odst. 1 pism. b) > Cl. 3 odst. 2 <X

X Cl. 2 odst. 1 pism. ¢) <X ® Cl. 3 odst. 3 X

> CL. 2 odst. 1 pism. d) > Cl. 3 odst. 4 X

> Cl. 2 odst. 1 pism. ¢) <X ® Cl. 3 odst. 5 <X
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> Cl. 2 odst. 1 pism. f) <X

5 Cl. 3 odst. 6 X1

X Cl. 2 odst. 1 pism. g) <Xl

> Cl. 3 odst. 7 X1

> Cl. 2 odst. 1 pism. h) <XI

5 Cl. 3 odst. 8 X1

> Cl. 2 odst. 2 X

= Cl. 3 posledni
pododstavec <XI

X Clanek 3 <X ® Clanek 4 <X

X Clanek 4 <X X Clanek 5 <X

X Clanek 5 <X ® Clanek 6 <X

> Clanek 6 X1 > Clanek 13 <X

X Clanek 7 <X ® Clanek 14 1

X Clanek 8 <X ® Clanek 16 a ¢lanek

17 Xl

> CL 9 odst. 1 X

B Cl. 7 odst. 5 X

> CL. 9 odst. 2 <X

> Cl. 7 odst. 6 X

> CL. 9 odst. 3 X

> Cl. 18 odst. 1 X1

> Cl. 9 odst. 4 X

> Cl. 18 odst. 2 X

> CL. 9 odst. 5 X

> Cl. 18 odst. 3 X

> Clanek 10 a ¢lanek 11 X

> Clanek 37, ¢lanek 38 a
¢lanek 39 X1

> Clanek 12 a piiloha VI <X

B> Kapitola IV <XI

> Clanek 13 <X

> Clanek 19 X1

> Clanek 14 <]

> Clanek 44 <X

> Clanek 15 <X

> Clanek 42 <X

> Clanek 16 <X

> Clanek 43 <X

> Clanek 17 <X

> Clanek 45 <X

> Clanek 18 <X

> Clanek 46 X

X> Ptiloha I <X

X> Ptiloha I <X

X> Ptiloha II X

X> Pfiloha II XI
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X> Ptiloha IIT <XI

X> Ptiloha III <X

X> Priloha IV <Xl

X> Piiloha IV <XI

X> Piiloha V <Xl

> Clanek 16 a ¢lanek
17 X1

X> Ptiloha VI X

X> Kapitola 4 <X]

X> Pfiloha VII X1

X> Pfiloha VI <XI
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