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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2014/34/EU

ze dne 26. unora 2014

o harmonizaci pravnich predpisi c¢lenskych stata tykajicich se
zafFizeni a ochrannych systémi urcenych k pouZiti v prostfedi
s nebezpefim vybuchu (pfepracované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI

Clének 1

Piedmét
1.  Tato smérnice se vztahuje na tyto vyrobky (dale jen ,,vyrobky*):

a) zafizeni a ochranné systémy uréené k pouziti v prostiedi s nebez-
pecim vybuchu;

b) bezpe¢nostni, ovladaci a regulacni pfistroje, které jsou urceny
k pouziti mimo prostiedi s nebezpe¢im vybuchu, avsak jsou nutné
pro bezpetné fungovani zafizeni a ochrannych systémut z hlediska
nebezpeci vybuchu nebo k jejich fungovani pfispivaji,

¢) soucasti urCené k zabudovani do zafizeni a ochrannych systémi
uvedenych v pismenu a).

2.  Tato smérnice se nevztahuje na:
a) zdravotnické prostiedky urcené k pouziti v 1ékarském prostredi;

b) zafizeni a ochranné systémy, u nichz nebezpec¢i vybuchu vyplyva
pouze z piitomnosti vybusnin nebo chemicky nestabilnich latek;

c) zafizeni urend k pouZiti v domdcnostech a nekomer¢nim prostiedi,
kde se muze prostiedi s nebezpe¢im vybuchu vytvofit jen zfidka,
pouze jako vysledek nahodného uniku topného plynu;

d) osobni ochranné prostiedky, na které se vztahuje smérnice Rady
89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich pied-
pisi  Clenskych stath tykajicich se osobnich ochrannych
prostiedka (1);

e) namoini plavidla a mobilni pobiezni objekty, véetné zafizeni na
palubé téchto plavidel nebo objekti;

f) dopravni prostredky, tj. vozidla a jejich piivésy, které jsou urceny
vyhradné pro ptepravu cestujicich letecky, po silnici nebo Zeleznici
nebo po vodnich cestiach, jakoz i dopravni prostfedky urcené
k ptepravé zbozi letecky, po vefejné silnici nebo Zeleznici nebo po
vodnich cestach. Z oblasti pisobnosti této smérnice nejsou vyhata
vozidla uréend k pouziti v prostfedich s nebezpecim vybuchu;

g) zafizeni podle ¢l. 346 odst. 1 pism. b) Smlouvy o fungovani
Evropské unie.

(") UF. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18.
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Cléanek 2

Definice

Pro ucely této smérnice se rozumi:

1) ,zafizenim®“ stroje, pfistroje, pevna nebo mobilni zafizeni, ovladaci
soucasti a jejich pfistrojové vybaveni a detekéni nebo preventivni
ochranné systémy, které jsou samostatné nebo spole¢né uréeny pro
vyrobu, pfenos, akumulaci, méfeni, regulaci a pfeménu energie
nebo zpracovavani materialu a které jsou schopny zptsobit vybuch
v dasledku svych vlastnich potencialnich zdrojii vzniceni;

2) ,,ochrannymi systémy* pfistroje jiné neZ soucasti zafizeni, které
jsou urceny k bezprostfednimu potlaceni pocatecniho stadia
vybuchu nebo k omezeni rozsahu Géinkii vybuchu a které jsou
dodavany na trh samostatné a pouzivany jako nezavislé systémys;

3) ,soucastmi® jakékoli prvky, které jsou dulezité pro bezpecné fungo-
vani zafizeni a ochrannych systémi, avSak nemaji nezavislou
funkci;

4) ,,vybusnym prostfedim* smés hoflavych latek v podobé¢ plynd, par,
mlhy nebo prachu se vzduchem pfi atmosférickych podminkéch, ve
které se po vzniceni rozsiti hoteni do celé nespalené smési;

5) ,prostiedim s nebezpecim vybuchu® prostiedi, které se mulze stat
vybusnym v disledku mistnich a provoznich podminek;

6) ,skupinou zafizeni I zafizeni urCena k pouziti v podzemnich
Castech dolti a v téch Castech povrchovych zafizeni téchto dold,
které mohou byt ohrozeny diilnim plynem nebo hoflavym prachem,
zahrnujici kategorie zafizeni M 1 a M 2, jak stanovi pfiloha I;

7) ,.skupinou zafizeni I zafizeni urCena k pouziti v ostatnich mistech,
kterda mohou byt ohrozena vybusnym prostiedim, zahrnujici kate-
gorie zafizeni 1, 2 a 3, jak stanovi pfiloha I;

8) ,kategorii zafizeni“ klasifikace zafizeni v ramci kazdé skupiny zafi-
zeni upfesnéna v priloze 1 a vymezujici pozadovanou uroven
ochrany, kterd musi byt zarucena;

9) urenym pouzitim“ pouziti vyrobku piedepsané vyrobcem zacle-
nénim pfislusného zafizeni do konkrétni skupiny a kategorie zafi-
zeni nebo poskytnutim veskerych informaci, které jsou nezbytné
pro bezpetné fungovani ochranného systému, pfistroje nebo
soucasti;

10) ,,dodanim na trh“ dodani vyrobku k distribuci, spotiebé nebo
pouziti na trhu Unie v ramci obchodni Cinnosti, at’ uz za uplatu,
nebo bezplatng;

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

12) ,,vyrobcem* fyzickd nebo pravnickd osoba, ktera vyrabi vyrobek
nebo si nechava vyrobek navrhnout nebo vyrobit a tento vyrobek
uvadi na trh pod svym jménem nebo ochrannou znamkou nebo jej
pouziva pro vlastni potiebu;

13) ,,zplnomocnénym zastupcem* fyzickd nebo pravnickd osoba
usazend v Unii, kterd byla pisemné povéfena vyrobcem, aby jednala
jeho jménem pii plnéni konkrétnich ukold;
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14) ,,dovozcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazena v Unii, kterd
uvadi na trh Unie vyrobek ze tieti zem¢;

15) ,.distributorem* fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském
fetézci, jina nez vyrobce nebo dovozce, kterda dodava vyrobek na
trh;

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

17) ,technickou specifikaci“ dokument, ktery predepisuje technické
pozadavky, které ma vyrobek splilovat;

18) ,harmonizovanou normou‘* harmonizovand norma ve smyslu ¢l. 2
bodu 1 pism. ¢) natfizeni (EU) ¢. 1025/2012;

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

20) ,,vnitrostatnim akreditaénim organem® vnitrostatni akreditacni organ
ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES) €. 765/2008;

21) ,posuzovanim shody*“ postup k prokdzani, zda byly splnény
zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost tykajici se
vyrobku stanovené touto smérnici;

22) ,,subjektem posuzovani shody“ subjekt, ktery vykondva cinnosti
posuzovani shody, véetné kalibrace, zkouSeni, certifikace
a inspekce;

23) ,stazenim z ob&hu® opatfeni, jehoz cilem je navraceni vyrobku,
ktery byl jiz zpfistupnén konecnému uZivateli,

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

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

26) ,,oznacenim CE* oznaceni, kterym vyrobce vyjadfuje, Ze vyrobek je
ve shod¢ s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich
pravnich ptredpisech Unie, které upravuji jeho umist'ovani;

27) ,krizové relevantnim zbozim* krizové relevantni zbozi ve smyslu
¢l. 3 bodu 6 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/2747 (M),

28) ,rezimem mimofadné situace na vnitfnim trhu“ rezim mimotradné
situace na vnitinim trhu ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 nafizeni (EU)
2024/2747.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/2747 ze dne 9. ffjna

2024..., kterym se zfizuje ramec opatieni pro mimofadné situace na vnitinim
trhu a pro odolnost na vnitinim trhu a méni nafizeni Rady (ES) ¢. 2679/98
(akt pro odolnost a mimofddné situace na  vnitinim  trhu)
(Ut vést. L, 2024/2747, 8.11.2024, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2024/
2747/0j).
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Clanek 3

Dodavani na trh a uvadéni do provozu

1. Clenské staty piijmou vetkera vhodna opatfeni, aby vyrobky
mohly byt dodavany na trh a uvadény do provozu pouze tehdy,
pokud jsou v souladu s touto smérnici, jsou-li spravné€ instalovany
a udrzovany a jsou-li uzivany k ur¢enému ucelu.

2. Tato smérnice se nedotykd opravnéni Clenskych stati stanovit
takové pozadavky, které povazuji za nezbytné, aby osoby, obzvlasté
pracovnici, byly chranény pfi pouzivani pfislusnych vyrobkd, za pred-
pokladu, Ze to neznamena zménu téchto vyrobkl zplsobem neuve-
denym v této smérnici.

3. Na veletrzich, vystavach a pfi predvadéni nesméji Clenské staty
branit predvadéni vyrobki, které nejsou ve shodé s touto smérnici,
pokud viditelné oznaceni zfetelné informuje o tom, Ze tyto vyrobky
nejsou ve shodé s touto smérnici a jsou neprodejné, dokud je vyrobce
neuvede do shody. Pfi predvadéni musi byt pfijata pfimétend bezpec-
nostni opatfeni pro zaji$téni ochrany osob.

Clanek 4
Zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec¢nost
Vyrobky musi spliiovat zékladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpec-

nost stanovené v piiloze II, které se na n¢ vztahuji, se zfetelem k jejich
ur¢enému pouZiti.

Cldnek 5
Volny pohyb
Clenské staty nesmé&ji na svém Uzemi zakazovat, omezovat ani branit

dodavani na trh a uvadéni do provozu vyrobku, které jsou v souladu
s touto smeérnici.

KAPITOLA 2

POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Clanek 6

Povinnosti vyrobcii

1. Pfi uvadéni svych vyrobki na trh nebo jejich vyuzivani pro vlastni
potfebu vyrobci zajisti, aby tyto vyrobky byly navrzeny a vyrobeny
v souladu se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v pfiloze II.

2. Vyrobci vypracuji technickou dokumentaci uvedenou v ptilohach
III az IX a provedou nebo nechaji provést piislusny postup posuzovani
shody uvedeny v ¢lanku 13.

Byl-li soulad vyrobku, ktery neni soucasti, s pfislusnymi pozadavky
takovym postupem prokazan, vypracuji vyrobci EU prohlaSeni
o shod¢ a umisti oznaceni CE.
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Byl-li soulad soucasti s prfisluSnymi pozadavky prokdzan pfislusSnym
postupem posuzovani shody, vypracuji vyrobci pisemné osvédéeni
o shod¢€ podle ¢l. 13 odst. 3.

Vyrobci zajisti, aby byla ke kazdému vyrobku pfilozena kopie EU
prohlaseni o shod¢ nebo piipadné osvédceni o shodé. V piipadech,
kdy se jednomu uzivateli dodava velky pocet vyrobki, vSak muize byt
cela dotéena davka nebo zasilka opatiena jedinou kopii tohoto
dokumentu.

3. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaseni
o shod¢€, nebo pfipadné osvédceni o shod¢é, po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériova
vyroba zlstane ve shod¢ s touto smérnici. Je tfeba patfi¢né ptihlédnout
ke zménam navrhu nebo parametrli vyrobku a zménam harmonizova-
nych norem nebo jinych technickych specifikaci, na jejichz zékladé se
prohlasuje shoda vyrobku.

Je-li to vhodné vzhledem k rizikiim, kterd vyrobek piedstavuje, prova-
deji vyrobei za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti konecnych uziva-
teld zkousky vzorkd vyrobkd dodavanych na trh a Setfeni a v ptipadé
potieby vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich vyrobkti a stazeni
vyrobktl z ob&hu a prubézné o téchto kontrolnich ¢innostech informuji
distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na vyrobcich, které uvedli na trh,
uvedeno ¢islo typu ¢i davky nebo sériové Cislo nebo jiny prvek
umoziujici jejich identifikaci, nebo v pfipadech, kdy to velikost nebo
povaha vyrobku neumoziuje, aby byla pozadovana informace uvedena
na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.

6. Vyrobci zajisti, aby vyrobky, které uvedli na trh a které nejsou
soucasti, nesly zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu a piipadné dalsi
oznaceni a udaje uvedené v bod¢ 1.0.5 ptilohy II.

7. Vyrobci uvedou na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu prilozeném k vyrobku své jméno, zapsany obchodni ndzev
nebo zapsanou ochrannou znamku a postovni adresu, na niz je lze
kontaktovat. Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce
kontaktovat. Kontaktni idaje se uvadéji v jazyce snadno srozumitelném
koneénym uzivateliim a orgdnlim dozoru nad trhem.

8. Vyrobci zajisti, aby byly k vyrobku pfilozeny navody a bezpec-
nostni informace v jazyce snadno srozumitelném kone¢nym uzivateliim,
ktery ur¢i dotCeny clensky stat. Tyto navody, bezpecnostni informace
a jakakoli oznaceni musi byt jasné, srozumitelné a snadno pochopitelné.
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9.  Vyrobei, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze
vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s touto smérnici, pfijmou
okamzit¢ nezbytnd napravna opatfeni k uvedeni tohoto vyrobku do
shody, nebo v pfipad¢é potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.
Daéle, pokud vyrobek predstavuje riziko, informuji o tom vyrobci
neprodlen¢ piislusné vnitrostatni organy clenskych stati, v nichz
vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu
a o prijatych ndpravnych opatienich.

10.  Vyrobci poskytnou piisluSnému vnitrostatnimu organu na zakladé
jeho odlivodnéné zadosti vsechny informace a dokumentaci v papirové
nebo elektronické podobé€, které jsou nezbytné k prokdzani shody
vyrobku s touto smérnici, v jazyce snadno srozumitelném tomuto
organu. Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pifi Cinnostech,
jejichz cilem je vyloucit rizika vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.

Clanek 7

Zplnomocnéni zastupci

1.  Vyrobce muze pisemnym povéfenim jmenovat zplnomocnéného
zastupce.

Povinnosti stanovené v €l. 6 odst. 1 a povinnost vypracovat technickou
dokumentaci uvedend v €l. 6 odst. 2 nesmi byt soucasti povéfeni zplno-
mocnéného zastupce.

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

a) uchovavat EU prohlaseni o shodé&, nebo ptipadné osvédéeni o shode,
a technickou dokumentaci pro potfeby vnitrostatnich organi dozoru
nad trhem po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh;

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

¢) spolupracovat s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy na jejich zadost
pfi €innostech, jejichz cilem je vyloudit rizika vyvolana vyrobky, na
které se vztahuje jeho povéfeni.

Clének 8

Povinnosti dovozci

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

2. Pred uvedenim vyrobku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce
provedl piislusny postup posuzovani shody uvedeny v c¢lanku 13.
Zajisti, aby vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby vyrobek
ptipadné nesl oznaceni CE, aby k nému bylo pfilozeno EU prohlaseni
o shodé nebo osvédceni o shodé a pozadované doklady a aby vyrobce
splnil pozadavky stanovené v ¢l. 6 odst. 5, 6 a 7.
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Domniva-li se dovozce nebo ma-li diivod se domnivat, ze vyrobek neni
ve shodé se zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v priloze II, nesmi uvést vyrobek na trh, dokud nebude
uveden do shody. Dale, pokud vyrobek ptedstavuje riziko, musi o tom
byt vyrobce, jakoz i organy dozoru nad trhem dovozcem informovani.

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

4. Dovozci zajisti, aby byly k vyrobku pfilozeny navody a bezpec-
nostni informace v jazyce snadno srozumitelném konecnym uzivatelim,
ktery urci dotceny cClensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za vyrobek odpovédnost,
skladovaci a pfepravni podminky neohroZovaly jeho soulad se zaklad-
nimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe€nost stanovenymi v piiloze
II.

6. Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, kterda vyrobek pfedstavuje,
provadéji dovozci za ucelem ochrany zdravi a bezpecnosti konecnych
uzivateli zkouSky vzorkd vyrobkl dodavanych na trh a Setfeni a v
ptipad¢ potieby vedou knihy stiznosti, nevyhovujicich vyrobki a stazeni
vyrobktl z ob&hu a prubézné o téchto kontrolnich ¢innostech informuji
distributory.

7.  Dovozci, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze
vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s touto smérnici, pfijmou
okamzit¢ nezbytnd napravna opatfeni k uvedeni tohoto vyrobku do
shody, nebo v ptipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu.
Dale, pokud vyrobek pfedstavuje riziko, informuji o tom dovozci
neprodlen¢ piislusné vnitrostatni organy clenskych stati, v nichz
vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu
a o prijatych ndpravnych opatienich.

8. Dovozci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh uchovavaji
kopii EU prohlaseni o shod€, nebo pfipadné osvédceni o shodé€, pro
potfeby organti dozoru nad trhem a zajiStuji, ze témto orgdnim muize
byt na pozadani piedlozena technickd dokumentace.

9.  Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostatnimu organu na zakladé
jeho odiivodnéné Zidosti vSechny informace a dokumentaci v papirové
nebo elektronické podobé, které jsou nezbytné k prokazani shody
vyrobku, v jazyce snadno srozumitelném tomuto organu. Spolupracuji
s timto orgdnem na jeho zadost pfi ¢innostech, jejichZ cilem je vyloudit
rizika vyvolana vyrobky, které uvedli na trh.
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Clanek 9

Povinnosti distributora

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

2. Pred dodanim vyrobku na trh distributofi ovéfi, zda nese oznaceni
CE, je-li pozadovéno, zda je k nému piilozeno EU prohlaseni o shodé
nebo osvédceni o shod€, zda jsou k nému pfilozeny pozadované
doklady a navody a bezpecnostni informace v jazyce snadno srozumi-
telném konecnym uZzivatelim v ¢lenském staté, v némz ma byt vyrobek
dodan na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili piislusné pozadavky
stanovené v ¢l. 6 odst. 5, 6 a 7 a v ¢l. 8 odst. 3.

Domniva-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze vyrobek
neni ve shod¢ se zdkladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost
stanovenymi v pfiloze II, nesmi dodat vyrobek na trh, dokud nebude
uveden do shody. Dale, pokud vyrobek piedstavuje riziko, informuje
o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad
trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dobé¢, kdy nesou za vyrobek odpovéd-
nost, skladovaci a pfepravni podminky neohrozovaly jeho soulad se
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe€nost stanovenymi
v priloze II.

4.  Distributofi, ktetfi se domnivaji nebo maji diivod se domnivat, ze
vyrobek, ktery dodali na trh, neni ve shod¢ s touto smérnici, zajisti, Ze
budou pfijata nezbytna napravna opatfeni k uvedeni tohoto vyrobku do
shody, nebo v piipadé potieby k jeho staZeni z trhu nebo z obéhu. Dale,
pokud vyrobek ptedstavuje riziko, informuji o tom distributoti neprod-
lené piislusné wvnitrostatni organy clenskych statd, v nichz vyrobek
dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych
napravnych opatienich.

5. Distributofi poskytnou prislusSnému vnitrostaitnimu organu na
zéaklad¢ jeho odivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci
v papirové nebo elektronické podobé, které jsou nezbytné k prokazani
shody vyrobku. Spolupracuji s timto organem na jeho zadost pfi ¢innos-
tech, jejichz cilem je vyloucit rizika vyvolana vyrobky, které¢ dodali na
trh.

Clének 10

Pfipady, kdy se povinnosti vyrobci vztahuji na dovozce
a distributory

Dovozce nebo distributor je pro ucely této smérnice povaZovan za
vyrobce a vztahuji se na né povinnosti vyrobce podle ¢lanku 6,
pokud uvede vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou nebo pokud upravi vyrobek, jenz byl na trh jiz uveden,
takovym zpuisobem, ktery mlze ovlivnit jeho soulad s touto smérnici.
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Cldanek 11
Identifikace hospodarskych subjekti

Hospodarské subjekty musi na zadost organit dozoru nad trhem identi-
fikovat:

a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal vyrobek;
b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly vyrobek.

Hospodarské subjekty musi byt schopny poskytnout informace uvedené
v prvnim pododstavci po dobu deseti let poté, co jim byl vyrobek
dodén, a po dobu deseti let poté, co dodaly vyrobek.

KAPITOLA 3
SHODA VYROBKU

Clanek 12
Piedpoklad shody vyrobki

1.  Predpoklada se, ze vyrobky, které jsou ve shod¢ s harmonizova-
nymi normami nebo jejich ¢astmi, na néz byly zvefejnény odkazy
v Urednim véstiku Evropské unie, jsou ve shodé se zékladnimi poza-
davky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v pfiloze II, na které
se tyto normy nebo jejich Casti vztahuji.

2. Pokud nejsou k dispozici harmonizované normy, pfijmou ¢lenské
staty nezbytna opatieni, aby byly dotcené strany informovany o existu-
jicich vnitrostatnich normach a technickych specifikacich, které pokla-
daji za dilezité nebo uzite¢né pro spravné provedeni zékladnich poza-
davkll na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenych v pfiloze II.

Clanek 13

Postupy posuzovani shody

1. K posouzeni shody zafizeni, a je-li to nezbytné, pfistrojii uvede-
nych v ¢l. 1 odst. 1 pism. b) se pouziji tyto postupy:

a) pro skupiny zafizeni I a II, kategorie zafizeni M 1 a 1, postup EU
pfezkouSeni typu podle pfilohy III ve spojeni s nékterym z dale
uvedenych postupti:

— shoda s typem zalozena na zabezpeCovani kvality vyrobniho
procesu podle prilohy IV,

— shoda s typem zalozend na ovétovani vyrobku podle ptilohy V;
b) pro skupiny zafizeni I a II, kategorie zafizeni M 2 a 2:

i) u spalovacich motord a elektrickych zatizeni téchto skupin a kate-
gorii postup EU piezkousSeni typu podle prilohy III ve spojeni
s nékterym z dale uvedenych postupi:
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— shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby a zkouSeni
vyrobkt pod dohledem podle ptilohy VI,

— shoda s typem zalozena na zabezpecovani kvality vyrobki
podle ptilohy VII,

ii) u ostatnich zafizeni téchto skupin a kategorii interni fizeni vyroby
podle ptilohy VIII a ptedani technické dokumentace podle bodu
2 prilohy VIII oznamenému subjektu, ktery co nejdfive potvrdi
jeji ptijem a dokumentaci si ponecha;

¢) pro skupinu zafizeni II, kategorii zafizeni 3, interni fizeni vyroby
podle ptilohy VIII;

d) pro skupiny zatfizeni I a II 1ze krom¢& postupii podle pism. a), b) a c)
tohoto odstavce rovnéZ pouzit shodu zalozenou na ovéfovani
kazdého jednotlivého vyrobku podle pfilohy IX.

2. U ochrannych systémi se pro posuzovani shody pouzije postup
podle odst. 1 pism. a) nebo d).

..y

3.  Postupy podle odstavce 1 se pouziji i pro soucasti, s vyjimkou
umisténi oznaceni CE a vypracovani EU prohlaseni o shod€. Vyrobce
vyda pisemné osvédceni o shodé, které prohlasuje shodu soucasti
s prislusnymi ustanovenimi této smérnice a které¢ udava jejich charakte-
ristiky a zpisob, jak musi byt zabudovany do zafizeni ¢i ochrannych
systému, aby byly splnény zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovené v priloze II, které plati pro dokoncena zafizeni
¢i ochranné systémy.

4.  Pokud jde o bezpe¢nostni hlediska uvedena v bodé 1.2.7 piilohy
II, je vedle postupli posuzovani shody uvedenych v odstavcich 1 a 2
mozné pouzit také postup uvedeny v piiloze VIII.

5. Odchyln¢ od odstavcu 1, 2 a 4 mohou pfislusné organy na zakladé
nalezit¢ odivodnéné zadosti povolit, aby byly na uzemi daného clen-
ského statu uvedeny na trh a do provozu vyrobky, které nejsou
soucastmi a u nichz nebyly pouzity postupy uvedené v odstavcich 1,
2 a 4, je-li jejich pouzivani v z&jmu bezpecnosti.

6.  Dokumenty a korespondence vztahujici se k postupiim posuzovani
shody uvedenym v odstavcich 1 az 4 se vypracuji v jazyce, ktery urci
dotceny cClensky stat.
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Clanek 14
EU prohlaseni o shodé

1.  EU prohldSeni o shod& potvrzuje, Zze bylo prokdzino splnéni
zéakladnich poZadavkd na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenych
v priloze 1II.

2. EU prohldseni o shodé¢ se vypracuje podle vzoru uvedeného
v priloze X, obsahuje prvky stanovené v piislusnych postupech posu-
zovéani shody uvedenych v pfiloh4ch III az IX a je prubézné aktualizo-
vano. Ptelozi se do jazyka nebo jazykl pozadovanych ¢lenskym statem,
v némz se vyrobek uvadi nebo dodava na trh.

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

4. Vypracovanim EU prohlaseni o shodé piebira vyrobce odpovéd-
nost za soulad vyrobku s pozadavky stanovenymi v této smeérnici.

Clének 15

Obecné zasady oznaceni CE

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

Clének 16

Pravidla a podminky umist’ovani oznaceni CE a jinych oznaceni

1. OznacCeni CE se viditelné, citelné a nesmazateln¢ umisti na
vyrobek nebo jeho vyrobni Stitek. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku
neni mozné nebo odiivodnéné, umisti se na obal a privodni dokumenty.

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

3. Za oznaCenim CE nasleduje identifikacni c¢islo oznameného
subjektu, je-li tento subjekt zapojen do kontrolni faze vyroby.

Identifikacni Cislo oznameného subjektu umisti saim subjekt, nebo je
umisti podle jeho pokynt vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.

4.  Za oznacenim CE a ptipadné rovnéz identifika¢nim ¢&islem ozna-
meného subjektu nasleduji zv1astni oznaeni ochrany proti vybuchu €xp,
znaCky skupiny a kategorie zafizeni a piipadné i dalsi oznaceni a tdaje
uvedené v bodé¢ 1.0.5 pfilohy II.

5. Za oznatenim CE a oznacenimi, znackami a udaji uvedenymi
v odstavci 4 piipadné za identifikaénim ¢islem ozndmeného subjektu
miZze nasledovat jakdkoli jind znacka oznacujici zvlastni riziko nebo
pouziti.
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Vyrobky, které jsou navrzeny pro urCit€ vybusSné prostiedi, musi byt
oznaceny odpovidajicim zpisobem.

6. Clenské staty pfi zajisStovani fadného uplatiovani rezimu oznaco-
vani CE vychézeji ze stavajicich mechanismi a pfijmou odpovidajici
opatfeni v piipadé nespravného pouziti tohoto oznaceni.

KAPITOLA 4
OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY

Clének 17

Oznameni

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

Clének 18

Oznamujici organy

1. Clenské staty uréi oznamujici organ odpovédny za vytvoteni
a provadéni nezbytnych postupti pro posuzovani a oznamovani subjektd
posuzovani shody a kontrolu oznamenych subjektl, vcetné souladu
s ¢lankem 23.

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

3. Pokud oznamujici organ pfenese posuzovani, oznamovani nebo
kontrolu uvedené v odstavci 1 na subjekt, ktery neni organem vetejné
spravy, nebo takovy subjekt témito tkoly jinak povéri, musi byt tento
subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliiovat pozadavky stano-
vené v ¢lanku 19. Dale musi tento subjekt pfijmout opatfeni, aby byla
pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

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

Cléanek 19

Pozadavky na oznamujici organy

1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zpilsobem, aby
nedoslo k zadnému stietu zajmt se subjekty posuzovani shody.

2. Oznamujici organ musi byt organizovan a fungovat tak, aby
zabezpeCil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

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



0201410034 — CS — 30.05.2026 — 001.001 — 14

4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat Za4dné c¢innosti,
které provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi poskytovat pora-
denské sluzby na komerénim ¢i konkuren¢nim zékladé.

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

6.  Oznamujici organ musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné
zpusobilych pracovniki, aby mohl fadné vykonavat své tkoly.

Cléanek 20

Informaéni povinnost oznamujicich organu

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

Komise tyto informace zvetejni.

Clének 21

PoZadavky na oznamené subjekty

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

2. Subjekt posuzovani shody musi byt ziizen podle vnitrostatnich
pravnich predpist ¢lenského statu a mit pravni subjektivitu.

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

Za takovyto subjekt mlze byt povazovan subjekt pattici k hospodai-
skému sdruzeni nebo profesnimu svazu, které zastupuji podniky zapo-
jené do navrhovéani, vyroby, dodavani, montaze, pouzivani nebo udrzby
vyrobkd, které tento subjekt posuzuje, pokud je prokazana jeho nezavi-
slost a neexistence jakéhokoli stietu zajmi.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvy$si vedeni a pracovnici
odpovédni za vykonavani ukold posuzovani shody nesméji byt osobami,
které navrhuji, vyrabé&ji, dodavaji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouZzivaji
nebo udrzuji vyrobky, jez posuzuji, ani zastupci jakékoli z téchto stran.
To nevylucuje pouzivani posuzovanych vyrobki, které jsou nezbytné
pro ¢innost subjektu posuzovani shody, ani pouzivani takovych vyrobku
k osobnim ucelim.

Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni
za vykonavani kol posuzovani shody se nesméji pifimo podilet na
navrhovani, vyrobé nebo konstrukei, uvadéni na trh, instalaci, pouzivani
ani udrzbé téchto vyrobkl, ani nesmé&ji zastupovat strany, které se
témito Cinnostmi zabyvaji. Nesmé&ji vykonavat zadnou cinnost, ktera
by mohla ohrozit jejich nezavisly usudek nebo diveéryhodnost ve vztahu
k ¢innostem posuzovani shody, pro néz byly tyto osoby oznameny. To
plati zejména pro poradenské sluzby.
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Subjekty posuzovani shody zajisti, aby Cinnosti jejich dcefinych spolec-
nosti nebo subdodavateld neohrozovaly davérnost, objektivitu a nestran-
nost jejich ¢innosti posuzovéani shody.

5. Subjekt posuzovani shody a jeho pracovnici vykondvaji ¢innosti
posuzovani shody na nejvyssi urovni profesionalni divéryhodnosti
a pozadované odborné zptsobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt
vystaveni zadnym tlakiim a podnétim, zejména finan¢nim, které by
mohly ovlivnit jejich tisudek nebo vysledky jejich Cinnosti posuzovani
shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysled-
cich téchto Cinnosti zajem.

6.  Subjekt posuzovani shody musi byt zplsobily vykonavat vsechny
ukoly posuzovani shody, které tomuto subjektu ukladaji ptilohy III az
VII a IX a pro néz byl oznamen, at’ jiz tyto ukoly vykonava subjekt
posuzovani shody sam, nebo jsou vykonavany jeho jménem a na jeho
odpovédnost.

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

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostatecnymi zkuSenostmi
potiebnymi k plnéni kol posuzovani shodys;

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

¢) postupy pro vykon ¢innosti, jeZ fadné zohlednuji velikost a strukturu
podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru slozitosti dané technologie
vyrobku a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostfedky nezbytné k fadnému
plnéni technickych a administrativnich tkoll spojenych s c¢innostmi
posuzovani shody a musi mit pfistup k veSkerému potfebnému vybaveni
nebo zafizeni.

7. Pracovnici odpovédni za provadéni ukold posuzovani shody musi:

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

b) mit uspokojivou znalost pozadavki souvisejicich s posuzovanim,
které provadéji, a odpovidajici pravomoc toto posuzovani provadét;
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¢) mit nalezit¢ znalosti zakladnich pozadavkd na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovenych v pfiloze II, ptislusnych harmonizovanych
norem, piislusnych ustanoveni harmonizacnich pravnich piedpist
Unie a vnitrostatnich pravnich pfedpisi a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat certifikaty, zaznamy, zpravy a protokoly
prokazujici, Ze byla provedena posouzeni.

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

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

9.  Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za
$kodu, pokud tuto odpovédnost nepievzal stat v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy nebo pokud neni za posuzovani shody piimo odpo-
védny sam cClensky stat.

10.  Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat
sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace, které obdrzeli pfi
plnéni svych ukold podle piiloh IIT az VII a IX nebo podle jakéhokoli
ustanoveni vnitrostatnich pravnich pfedpisii, kterym se uvedené piilohy
provadéji, s vyjimkou styku s pfisluSnymi organy clenského statu,
v némz vykonavaji svou c¢innost. Divérné obchodni informace musi
byt chranény.

11.  Subjekty posuzovani shody se podileji na pfislusSnych normali-
zacnich Cinnostech a na Cinnostech koordinac¢ni skupiny ozndmenych
subjektl ziizené podle pfislusnych harmonizac¢nich pravnich pfedpist
Unie nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici odpovédni za vykonavani
ukoli posuzovani shody o téchto ¢innostech informovani, a fidi se
rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu vseobecnych
pokyni a které jsou vysledkem prace této skupiny.

Clének 22
Pi‘edpoklad shody oznamenych subjekti

Pokud subjekt posuzovani shody prokaze svou shodu s kritérii stanove-
nymi v pfisluSnych harmonizovanych norméch nebo jejich ¢astech, na
n&z byly zvetejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, pied-
poklada se, ze spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 21 v rozsahu,
v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.

Clének 23

Dcefiné spolecnosti oznamenych subjekti a zadavani subdodavek

1.  Pokud oznameny subjekt zada konkrétni ukoly tykajici se posuzo-
vani shody subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti, zajisti, aby subdo-
davatel nebo dcefina spolecnost spliiovali pozadavky stanovené v ¢lanku
21, a informuje o tom oznamujici orgén.
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2. Oznamené subjekty nesou plnou odpovédnost za ukoly provedené
subdodavateli nebo dcefinymi spole¢nostmi bez ohledu na to, kde jsou
tito subdodavatelé nebo dcefiné spolecnosti usazeni.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti pouze se
souhlasem zakaznika.

4. Oznamené subjekty uchovavaji pro potfebu oznamujiciho organu
pfislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikaci subdodavatele nebo
dcefiné spolecnosti a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou
spolecnosti podle piiloh III az VII a IX.

Clanek 24

Zadost o oznameni

1. Subjekt posuzovani shody podavd zadost o oznameni oznamuji-
cimu organu Clenského statu, v némz je usazen.

2. Soucasti zadosti 0o oznameni je popis ¢innosti posuzovani shody,
modulu nebo moduld posuzovani shody a vyrobku nebo vyrobki, pro
néz se subjekt prohlasuje za zpusobily, jakoz i osvédceni o akreditaci,
pokud existuje, vydané vnitrostatnim akreditanim organem, které
potvrzuje, ze subjekt posuzovani shody splituje pozadavky stanovené
v ¢lanku 21.

3. Nemize-li dotéeny subjekt posuzovani shody predlozit osvédceni
o akreditaci, poskytne oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné
k ovéteni, uznani a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky
stanovenymi v ¢lanku 21.

Clanek 25

Postup oznamovani

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

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

3. Oznameni musi obsahovat Gplné podrobnosti o dotéenych ¢innos-
tech posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzovani shody
a vyrobku nebo vyrobcich a pfislusné potvrzeni o zputsobilosti.

4.  Pokud se oznameni nezaklada na osvédéeni o akreditaci uvedeném
v Cl. 24 odst. 2, poskytne oznamujici organ Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim podklady, které prokazuji zpusobilost subjektu posuzovani
shody, a informace o zavedenych opatienich k zajiSténi toho, aby byl
subjekt pravidelné kontrolovan a i v budoucnu spliioval pozadavky
stanovené v Clanku 21.

5. Dotceny subjekt mize vykondvat Cinnosti oznamené¢ho subjektu
pouze tehdy, pokud Komise nebo ostatni ¢lenské staty proti tomu
nevznesly namitky do dvou tydni po oznameni, pokud se pouZije
osvédceni o akreditaci, nebo do dvou mésicli po oznameni, pokud se
akreditace nepouzije.
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Pouze takovy subjekt se pro ucely této smérnice povazuje za oznameny
subjekt.

6.  Oznamujici organ oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym statim
jakékoli nasledné vyznamné zmény v oznameni.

Clének 26

Identifikacni Cisla a seznamy oznamenych subjekti

1. Komise oznamenému subjektu piidéli identifikacni Cislo.

Pfidéli mu jediné ¢islo i v pfipadé, Ze je subjekt ozndmen podle néko-
lika aktt Unie.

2. Komise zvefejni seznam subjektli oznamenych podle této smér-
nice, véetné identifika¢nich ¢isel, kterd jim byla pfidélena, a ¢innosti,
pro néz byly oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam prabézné aktualizovan.

Clének 27

Zmény v oznamenich

1.  Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze 0zna-
meny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v clanku 21 nebo
neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo pfipadné zrusi oznameni
podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkl nebo povinnosti zavazné.
Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

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

Cléanek 28

Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjekti

1.  Komise vysetii vSechny pftipady, v nichz ma pochybnosti nebo je
upozornéna na pochybnosti o zptisobilosti oznameného subjektu nebo
o tom, zda oznameny subjekt nadale spliiuje pozadavky a povinnosti,
které jsou mu uloZeny.

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

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

4.  Pokud Komise zjisti, Ze oznameny subjekt nesplituje nebo prestal
spliiovat poZzadavky pro své oznameni, pfijme provadéci akt, jimz
pozada oznamujici Clensky stat, aby pfijal nezbytnd napravna opatieni,
vcetné ptipadného zruSeni ozndmeni.
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Tento provadéci akt se pfijme poradnim postupem podle ¢l. 39 odst. 2.

Clének 29

Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjekti

1.  Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu
s postupy posuzovani shody stanovenymi v piilohach III az VII a IX.

2. Posuzovani shody se provadi pfiméfenym zpusobem, aby se zabra-
nilo zbytetné zatézi hospodaiskych subjektii. Subjekty posuzovani
shody pfi vykonu své cCinnosti fadné zohledni velikost a strukturu
podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru slozitosti dané technologie
vyrobku a hromadnou nebo sériovou povahu vyrobniho procesu.

Tyto subjekty musi ovSem dodrzovat miru pfisnosti a Grovein ochrany,
jez jsou vyzadovany, aby byl vyrobek v souladu s pozadavky této
smérnice.

3.  Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil zakladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovené v piiloze II nebo
v jinych pfislusnych harmonizovanych normach nebo technickych
specifikacich, vyzaduje po vyrobci, aby piijal vhodn4 ndpravna opatfeni,
a nevyda certifikat shody.

4. Pokud v prubéhu kontroly shody po vydani certifikatu oznameny
subjekt zjisti, ze vyrobek jiz nespliiuje pozadavky, vyzaduje po vyrobci,
aby pfijal vhodna napravna opatfeni, a v pfipadé nutnosti platnost certi-
fikatu pozastavi nebo certifikat odejme.

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

Clanek 30

Odvolani proti rozhodnutim oznamenych subjektt

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

Clanek 31

Informacni povinnost oznamenych subjekti

1. Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikatu;

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

¢) o kazdé zadosti o informace o ¢innostech posuzovani shody, kterou
obdrzely od organti dozoru nad trhem;
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d) na vyzadani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v piisobnosti
jejich oznameni a o jakékoli jiné vykonané Cinnosti, véetné pieshra-
ni¢nich ¢innosti a zadavani subdodavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou ostatnim subjektim oznamenym
podle této smérnice, které vykonavaji obdobné Ccinnosti posuzovani
shody a zabyvaji se stejnymi vyrobky, pfislusné informace o otazkach
tykajicich se negativnich, a na pozadani i pozitivnich vysledkd posuzo-
vani shody.

Clanek 32

Vyména zkuSenosti

Komise organiza¢né zabezpecuje vyménu zkusenosti mezi organy c¢len-
skych statd, které jsou odpovédné za politiku oznamovani.

Clének 33

Koordinace oznamenych subjekti

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

Clenské staty zajisti, aby se jimi oznamené subjekty G&astnily prace této
skupiny, a to pfimo nebo prostfednictvim urcenych zastupct.

KAPITOLA 5

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA VYROBKU, KTERE
VSTUPUJi NA TRH UNIE, A OCHRANNY POSTUP UNIE

Clének 34

Dozor nad trhem Unie a kontrola vyrobkiu, které vstupuji na trh
Unie

Na vyrobky, na néz se vztahuje ¢lanek 1 této smérnice, se pouziji ¢l. 15

odst. 3 a ¢lanky 16 az 29 natizeni (ES) ¢. 765/2008.

Clének 35

Postup nakliadani s vyrobKky predstavujicimi riziko na vnitrostatni
urovni

1. Pokud maji organy dozoru nad trhem jednoho clenského statu
dostatecné divody domnivat se, Ze urCity vyrobek predstavuje riziko
pro zdravi nebo bezpecnost osob anebo pro domdci zvifata nebo
majetek, provedou hodnoceni, zda doteny vyrobek spliuje vSechny
ptislusné pozadavky stanovené touto smeérnici. Ptislusné hospodarské
subjekty za timto ucelem spolupracuji v nezbytné mife s organy dozoru
nad trhem.
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Pokud v pribéhu hodnoceni uvedeného v prvnim pododstavci organy
dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek nespliiuje pozadavky stanovené
touto smeérnici, neprodlené¢ vyzaduji po dot¢eném hospodarském
subjektu, aby pfijal vSechna vhodna napravna opatieni k uvedeni
vyrobku do souladu s témito pozadavky, nebo k jeho stazeni z trhu
nebo z obc¢hu ve lhite, kterou mohou stanovit a kterd je pfiméfend
povaze rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji pfislusny oznameny subjekt.

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

2. Domnivaji-li se orgdny dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka
pouze tizemi daného ¢lenského statu, informuji Komisi a ostatni ¢lenské
staity o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd ma hospodarsky
subjekt na jejich zadost pfijmout.

3. Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla pfijata vSechna vhodna
napravnd opatfeni ohledné vSech dotcenych vyrobki, které dodal na
trh v celé Unii.

4.  Pokud prislusny hospodaisky subjekt ve lhaté uvedené v odst. 1
druhém pododstavei nepfijme pfiméfend napravna opatfeni, piijmou
organy dozoru nad trhem vSechna vhodnd pfedbéZnd opatieni s cilem
zakéazat nebo omezit dodavani vyrobku na trh daného ¢Elenského statu,
nebo vyrobek stdhnout z trhu nebo z ob&hu.

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

5. Soucasti informaci uvedenych v odst. 4 druhém pododstavci jsou
vSechny dostupné podrobnosti, zejména tidaje nezbytné pro identifikaci
nevyhovujiciho vyrobku, tdaje o plivodu vyrobku, povaze nesouladu
a souvisejiciho rizika, povaze a dob¢ trvani opatieni pfijatych na vnit-
rostatni Urovni a udaje o stanovisku pfisluSného hospodaiského
subjektu. Organy dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je divodem
nesouladu néktery z téchto nedostatkii:

a) vyrobek nespliiuje pozadavky tykajici se zdravi nebo bezpecnosti
osob nebo pozadavky tykajici se ochrany domacich zvifat nebo
majetku, nebo

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

6. Clenské staty jiné nez ¢&lensky stat, ktery zahajil postup podle
tohoto c¢lanku, neprodlené informuji Komisi a ostatni Clenské staty
o veskerych opatienich, ktera pfijaly, a o vSech doplnujicich udajich
o nesouladu dotceného vyrobku, které maji k dispozici, a v pripadé
nesouhlasu s pfijatym vnitrostatnim opatfenim o svych namitkach.
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7. Pokud do tfi mésici od pfijeti informaci uvedenych v odst. 4
druhém pododstavcei nevznese zadny Clensky stat ani Komise namitku
proti pfedbéznému opatfeni pfijatému clenskym statem, povazZuje se
uvedené opatteni za divodné.

8. Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem
neprodlen¢ pfijata vhodna omezujici opatfeni, jako je stazeni tohoto
vyrobku z trhu.

Clanek 36
Ochranny postup Unie

1. Pokud jsou po ukonceni postupu stanoveného v ¢l. 35 odst. 3 a 4
vzneseny namitky proti opatieni pfijatému ¢lenskym statem nebo pokud
se Komise domniva, ze je vnitrostatni opatfeni v rozporu s pravnimi
pfedpisy Unie, zahdji Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi staty
a prislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodno-
ceni vnitrostatniho opatfeni. Na zéklad€ vysledkii tohoto hodnoceni
Komise pfijme provadéci akt, kterym rozhodne, zda je wvnitrostatni
opatieni divodné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je ureno vSem cClenskym statim; Komise ho
neprodlen¢ sdéli Clenskym statim a prisluSnému hospodarskému
subjektu nebo subjektim.

2. Pokud je vnitrostatni opatieni povazovano za divodné, vSechny
Clenské staty pfijmou nezbytna opatieni k zajiSténi toho, aby byl nevy-
hovujici vyrobek stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li
vnitrostatni opatfeni povazovano za nedivodné, dotéeny clensky stat
toto opatieni zrusi.

3.  Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za duvodné a je-li
nesoulad vyrobku pfisuzovan nedostatkim v  harmonizovanych
normadch, jak je uvedeno v ¢l. 35 odst. 5 pism. b) této smérnice, pouzije
Komise postup stanoveny v ¢lanku 11 natizeni (EU) ¢. 1025/2012.

Clének 37

Vyrobky, jez jsou v souladu, ale presto predstavuji riziko

1.  Pokud ¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle ¢l. 35 odst. 1
zjisti, Ze ackoli je vyrobek v souladu s touto smérnici, pfedstavuje riziko
pro zdravi nebo bezpefnost osob anebo pro domaci zvifata nebo
majetek, musi po piislusném hospodarském subjektu vyzadovat, aby
ptijal vSechna vhodna opatfeni k zajisténi toho, aby dotCeny vyrobek,
pokud byl uveden na trh, dale nepiedstavoval toto riziko, nebo aby jej
stahnul z trhu nebo z obéhu ve lhité, kterou mize ¢clensky stat stanovit
a ktera je pfiméfena povaze rizika.

2.  Hospodaisky subjekt zajisti, aby byla pfijata napravna opatieni
ohledn¢ vsech dotCenych vyrobki, které dodal na trh v celé Unii.

3. Clensky stat o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni &lenské
staty. Informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti,
zejména udaje nezbytné pro identifikaci dotéeného vyrobku, udaje
o jeho pGvodu a dodavatelském fetézci, idaje o povaze souvisejiciho
rizika a udaje o povaze a dobé trvani opatieni pfijatych na vnitrostatni
urovni.
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4. Komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi staty a s
pfislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodno-
ceni pfijatych vnitrostatnich opatfeni. Na ziklad¢ vysledkli tohoto
hodnoceni Komise prostfednictvim provadécich akti rozhodne, zda je
vnitrostatni opatfeni diivodné, ¢i nikoli, a v pfipadé nutnosti navrhne
vhodna opatieni.

Provadéci akty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce se piiji-
maji prezkumnym postupem podle ¢l. 39 odst. 3.

V zavaznych, naléhavych a fadné odlivodnénych ptipadech tykajicich se
zdravi a bezpecnosti osob ¢i ochrany domacich zvifat nebo majetku
pfijme Komise postupem podle ¢l. 39 odst. 4 okamZit¢ pouzitelné
provadéci akty.

5. Rozhodnuti Komise je urceno vSem Clenskym statim; Komise ho
neprodlen¢ sdéli Clenskym statim a prisluSnému hospodarskému
subjektu nebo subjektlim.

Cléanek 38

Formalni nesoulad

1.  Aniz je dotlen c¢lanek 35, Clensky stat vyzaduje po pfislusném
hospodarském subjektu, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden
z nasledujicich nedostatkii:

a) oznaceni CE bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 30 nafizeni (ES)
¢. 765/2008 nebo ¢lankem 16 této smérnice;

b) oznaceni CE, je-li pozadovano, nebylo umisténo;

¢) zvlastni oznageni ochrany proti vybuchu €x), znacky skupiny a kate-
gorie zafizeni a pfipadné dal$i oznaceni a udaje byly umistény
v rozporu s bodem 1.0.5 pfilohy II nebo nebyly umistény;

d) identifikacni ¢islo oznameného subjektu zapojeného do kontrolni
faze vyroby bylo umisténo v rozporu s ¢lankem 16 nebo nebylo
umisténo;

e) vyrobek neni provazen EU prohlasenim o shod¢é nebo ptipadné
osvédCenim o shodg;

f) EU prohlaseni o shod¢ nebo pfipadné osvédéeni o shodé nebylo
vypracovano spravne;

g) technickd dokumentace chybi nebo je netplna;

h) informace uvedené v ¢l. 6 odst. 7 nebo ¢l. 8 odst. 3 chybé&ji, nebo
jsou nespravné nebo neuplné;

i) nebyl splnén jiny administrativni pozadavek uvedeny v c¢lanku 6
nebo c¢lanku 8.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, ¢lensky stat
pfijme vSechna vhodné opatfeni a omezi nebo zakaze dodavéani vyrobku
na trh, nebo zajisti, aby byl vyrobek stazen z ob&hu nebo z trhu.
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KAPITOLA 5a
MIMORADNE POSTUPY

Clének 38a

Pouziti mimoradnych postupi

1. Clenské staty zajisti, aby se opatieni piijata k provedeni ¢lanké 38b
az 38e této smérnice pouzila pouze v pfipadé, ze Komise pfijala prova-
déci akt podle Cclanku 28 nafizeni (EU) 2024/2747 ve vztahu
k vyrobkiim, na néZz se vztahuje tato smérnice.

2. Clenské staty zajisti, aby se opatieni piijata k provedeni ¢lanki 38b
az 38e této smérnice pouzila pouze na vyrobky, které¢ byly podle ¢l. 18
odst. 4 nafizeni (EU) 2024/2747 oznaeny za krizové relevantni zbozi.

3. Clenské staty zajisti, aby se opatieni pfijatd k provedeni &lankt 38b
az 38e této smérnice uplathovala pouze behem rezimu mimofadné
situace na vnitinim trhu, ktery byl aktivovan v souladu s ¢lankem 18
natizeni (EU) 2024/2747.

Ustanoveni ¢l. 38c odst. 7 této smérnice se vSak pouziji béhem rezimu
mimoradné situace na vnitinim trhu i po skoncéeni jeho platnosti nebo
po jeho deaktivaci.

4.  Komise muze v souvislosti s vyrobky uvedenymi na trh nebo
pouzivanymi pro vlastni G¢ely vyrobce v souladu s ¢lanky 38c a 38d
prijmout provadéci akty tykajici se napravnych nebo omezujicich
opatfeni, kterd maji byt ucinéna, postupu, které maji byt dodrZeny,
a zvlastnich pozadavki tykajicich se oznacovani a zpétné vysledovatel-
nosti. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 39 odst. 3.

Clének 38b

Upi‘ednostnéni posuzovani shody u vyrobku oznacenych za krizové
relevantni zboZi

1. Tento ¢lanek se pouzije na vSechny vyrobky uvedené v provadécim
aktu podle ¢l. 38a odst. 1, které podléhaji postupiim posuzovani shody
uvedenym v ¢lanku 13 vyzadujicim povinné zapojeni oznameného
subjektu.

2. Oznamené subjekty vynalozi veskeré usili, aby zpracovaly
vSechny zadosti o posouzeni shody tykajici se vyrobkti uvedenych
v odstavci 1 tohoto ¢lanku pfednostné, bez ohledu na to, zda byly
tyto zadosti podany pted aktivaci mimofadnych postupti podle
¢lanku 38a, nebo po ni.

3. Upfednostnéni zadosti o posouzeni shody tykajicich se vyrobkt
podle odstavce 2 nesmi vést k nepfiméfenym dodate¢nym ndkladlim na
strané vyrobcu, ktefi tyto zadosti podali.
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4. Oznamené subjekty vynalozi pfiméfené usili ke zvySeni své kapa-
city pro testovani vyrobki uvedenych v odstavci 1, v souvislosti s nimiz
byly ozndmeny.

Clének 38¢

Odchylka od postupi posuzovani shody vyZadujicich povinné
zapojeni oznameného subjektu

1.  Odchylné¢ od clanku 13 mize clensky stat na zakladé tadné
odtivodnéné zadosti hospodarského subjektu povolit uvedeni na trh
nebo pouzivani pro vlastni Gcely vyrobce na uzemi dotceného ¢lenského
statu konkrétniho vyrobku uvedeného v provadécim aktu podle ¢l. 38a
odst. 1, pro né&jz nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle
¢lanku 13 wvyzadujici povinné zapojeni oznameného subjektu, ale
u néhoz byl prokazan soulad se vSemi pouzitelnymi zakladnimi poza-
davky na ochranu zdravi a bezpefnost stanovenymi v piiloze II
v souladu s postupy uvedenymi v daném povoleni.

2. Clensky stat o kazdém povoleni udéleném v souladu s odstavcem
1 tohoto ¢lanku neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty.
Pokud pozadavky stanovené v povoleni zajistuji shodu s pouzitelnymi
zéakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi
v priloze II, pfijme Komise neprodlen¢ provadéci akt, kterym rozsifi
platnost povoleni udéleného Clenskym statem v souladu s odstavcem 1
tohoto ¢lanku na tGzemi celé Unie a stanovi podminky, za nichz miize
byt konkrétni vyrobek uveden na trh nebo pouzivan pro vlastni ucely
vyrobce. Pii piipravé navrhu provadéciho aktu mize Komise pozadat
vnitrostatni organy dozoru nad trhem, aby poskytly relevantni informace
nebo pfipominky tykajici se technického posouzeni, jez slouzilo jako
zaklad pro povoleni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Tento prova-
déci akt se pfijima prezkumnym postupem podle ¢l. 39 odst. 3.

Vyrobek, na ktery se vztahuje rozsifeni platnosti uvedené v prvnim
pododstavci, musi byt opatfen informaci o tom, Ze je uveden na trh
nebo vyuzivan pro vlastni potfebu vyrobce jako ,krizoveé relevantni
zbozi“. Obsah a zpisob prezentace této informace stanovi provadéci
akt uvedeny v prvnim pododstavci. Tato informace a jakékoli oznaceni
musi byt jasné, srozumitelné a pochopitelné a, je-li to relevantni,
v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a jinym koneénym uZiva-
telim, ktery ur¢i dotleny ¢Elensky stat.

3.V zavaznych, naléhavych a fadn¢ oduvodnénych piipadech souvi-
sejicich s potfebou chranit zdravi a bezpecnost osob piijme Komise
okamzité¢ pouzitelné provadéci akty postupem podle ¢l. 39 odst. 4.

4. Dokud neni pfijat provadéci akt uvedeny v odstavci 2 nebo 3, je
povoleni ud€lené piislusnym vnitrostatnim organem v jednom clenském
staté¢ platné pouze na Gzemi tohoto ¢lenského statu a na tizemi kterych-
koli jinych c¢lenskych statl, jejichz piislusné vnitrostatni organy uznaly
platnost tohoto povoleni pied pfijetim tohoto provadéciho aktu.
O kazdém rozhodnuti o uznéni platnosti tohoto povoleni informuji
Clenské staty Komisi a ostatni Clenské staty.
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5. Vyrobci vyrobktl podléhajicich postupu povolovani uvedenému
v odstavei 1 na vlastni odpovédnost prohlasi, ze dotéeny vyrobek
spliiuje vSechny pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovené v priloze II, a odpovidaji za splnéni vSech
postupil posuzovani shody stanovenych pfisluSnym vnitrostatnim
organem.

6. Povoleni vydané podle odstavce 1 stanovi podminky a pozadavky,
za kterych mize byt dany vyrobek uveden na trh nebo pouzivan pro
vlastni ucely vyrobce. V téchto povolenich musi byt uvedeno alesponi:

a) popis postupt, kterymi byl uspésné prokazan soulad s pouzitelnymi
zakladnimi pozadavky na ochranu zdravi a bezpe¢nost stanovenymi
v piiloze II této smérnice;

b) zvlastni pozadavky tykajici se zpétné vysledovatelnosti dotéeného
vyrobku;

¢) datum ukonceni platnosti daného povoleni, které nesmi nastat
pozdéji nez posledni den obdobi, na které byl aktivovan rezim
mimofadné situace na vnitfnim trhu v souladu s ¢lankem 18 nafi-
zeni (EU) 2024/2747,

d) zvlastni pozadavky tykajici se potieby zajistit prubézné posuzovani
shody ve vztahu k dotéenému vyrobku;

e) opatieni, kterd je tfeba pfijmout po skonceni platnosti nebo deakti-
vaci rezimu mimofadné situace na vnitfnim trhu ve vztahu
k vyrobkum, které byly uvedeny na trh nebo pouzity pro vlastni
ucely vyrobce.

7. Odchylné od ¢lankt 5, 15 a 16 nesmi byt vyrobky, pro néz bylo
udéleno povoleni podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, opatfeny oznacenim
CE a clanek 5 se nepouZije.

8.  Organy dozoru nad trhem c¢lenského statu, v némz je povoleni
podle odstavct 1, 2 a 4 tohoto ¢lanku platné, jsou opravnény piijimat
ve vztahu k uvedenym vyrobkiim veskera napravna a omezujici opatfeni
na vnitrostatni Urovni stanovena nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/1020 (!) a touto smé&rnici. O téchto opatienich
neprodlen¢ informuji Komisi a organy dozoru nad trhem vSech ostatnich
¢lenskych statll.

9.  Pouzitim postupu povolovani stanovené¢ho v odstavcich 1 az 4
tohoto ¢lanku neni dotéeno pouZiti pfislusnych postupli posuzovani
shody stanovenych v ¢lanku 13 na uzemi dotéeného Clenského statu.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1020 ze dne 20. ervna

2019 o dozoru nad trhem a souladu vyrobki s pfedpisy a 0 zméné smérnice
2004/42/ES a natizeni (ES) ¢. 765/2008 a (EU) ¢. 305/2011 (Ut. vést. L 169,
25.6.2019, s. 1).
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Clanek 38d

Predpoklad shody na zakladé norem a spole¢nych specifikaci

1. Pokud jsou vyrobky oznaceny za krizov€ relevantni zboZi, je
Komisi svéfena pravomoc piijimat provadéci akty, v nichz uvede
pfislusné normy nebo kterymi stanovi spolecné specifikace pro tyto
vyrobky, které pokryji pouzitelné zakladni pozadavky na ochranu zdravi
a bezpecnost stanovené v priloze II této smérnice, a to v nasledujicich
ptipadech:

a) pokud nebyl v Urednim véstniku Evropské unie zveiejnén odkaz na
harmonizované normy, které se vztahuji na pouzitelné zékladni poza-
davky stanovené v pfiloze II této smérnice, v souladu s nafi-
zenim (EU) ¢. 1025/2012 a neocekava se, ze takovy odkaz bude
v piimétené 1hité zvefejnén, nebo

b) pokud zavazna naruseni fungovani vnitiniho trhu, ktera vedla k akti-
vaci rezimu mimofadné situace na vnitinim trhu v souladu
s ¢lankem 18 nafizeni (EU) 2024/2747, vyznamné omezuji moZnosti
vyrobell vyuzivat harmonizované normy, které se tykaji pouzitelnych
zéakladnich pozadavkil na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenych
v priloze II této smérnice a na které jiz byly zvefejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie v souladu s nafizenim (EU)
¢. 1025/2012.

2. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 stanovi nejvhodnéjsi alterna-
tivni technické feseni pro ucely zajisténi predpokladu shody v souladu
s odstavcem 5. Za timto G¢elem mohou byt v téchto provadécich aktech
zvefejnény odkazy na evropské normy nebo odkazy na piisluSné pouz-
itelné vnitrostatni nebo mezinarodni normy, nebo pokud evropska
norma nebo piislusnd pouzitelnd vnitrostatni nebo mezinarodni norma
neexistuje, mohou byt témito provadécimi akty stanoveny spolecné
specifikace.

3. Provadéci akty uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se pfijimaji
prezkumnym postupem uvedenym v ¢l. 39 odst. 3 a pouziji se do
posledniho dne obdobi, pro které zistava reZim mimotadné situace na
vnitinim trhu aktivovan, pokud nejsou tyto provadéci akty zmeénény
nebo zruSeny v souladu s odstavcem 7 tohoto ¢lanku.

4.  Pfed vypracovanim navrhu provadéciho aktu podle odstavce 1
tohoto ¢lanku informuje Komise vybor uvedeny v c¢lanku 22 naii-
zeni (EU) €. 1025/2012 o tom, ze se domniva, Ze podminky uvedené
v odstavci 1 tohoto ¢lanku byly splnény. Pii pifipravé tohoto navrhu
provadéciho aktu Komise zohledni nazory pfislusnych subjekti nebo
skupin odbornikll zfizenych podle této smérnice a fadn€ konzultuje
vSechny pfislusné zucastnéné strany.

5. Aniz je dotCen c¢lanek 12, ptedpoklada se, Zze vyrobky, které jsou
ve shodé¢ s normami nebo se spoleCnymi specifikacemi uvedenymi
v odstavci 1 tohoto ¢lanku, nebo s jejich ¢astmi, jsou ve shodé s prislus-
nymi zdkladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpecnost stanove-
nymi v priloze II, na které se tyto normy, spoleéné specifikace nebo
jejich casti vztahuji. Ode dne, jenz nasleduje po skonceni platnosti nebo
deaktivaci rezimu mimofadné situace na vnitinim trhu, jiz vyrobci
nemohou spoléhat na piedpoklad shody zajistovany normami nebo
spolecnymi specifikacemi uvedenymi v provadécich aktech podle
odstavce 1 tohoto ¢lanku.
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6.  Odchylné od ¢l. 38a odst. 3 prvniho pododstavce se se vyrobky,
na které se vztahuji normy nebo spolecné specifikace uvedené
v odstavci 1 tohoto c¢lanku, které jsou ve shod€ s témito normami
nebo spoleCnymi specifikacemi a které byly uvedeny na trh, povazuji
za vyrobky, které jsou ve shodé s pouzitelnymi zékladnimi pozadavky
na ochranu zdravi a bezpecnost stanovenymi v piiloze II i po skonceni
doby platnosti nebo zruseni provadéciho aktu pfijatého podle odstavce 3
tohoto ¢lanku a po skonceni doby platnosti nebo deaktivaci rezimu
mimofadné situace na vnitinim trhu, ledaze existuje dostatecny divod
se domnivat, ze dané vyrobky predstavuji riziko pro zdravi nebo
bezpecnost osob.

7.  Pokud ma clensky stat za to, Ze norma nebo spolecna specifikace
uvedena v odstavci 1 nespliiuje v plné mite pouzitelné zakladni poza-
davky na ochranu zdravi a bezpecnost uvedené v piiloze II, informuje
o tom Komisi prostfednictvim pfedlozeni podrobného vysvétleni.
Komise toto podrobné vysvétleni posoudi a piipadné mize provadéci
akt, v némZ je dana norma uvedena nebo kterym se dana spolecna
specifikace stanovi, zménit nebo zrusit.

Clének 38e

Uprednostiiovani ¢innosti tykajicich se dozoru nad trhem
a vzijemna pomoc mezi orginy

1. Clenské staty upiednostituji &innosti v oblasti dozoru nad trhem
tykajici se vyrobkil uvedenych v provadécim aktu podle ¢l. 38a odst. 1
této smérnice. Komise usnadiuje koordinaci tohoto upfednostiiovani
prostfednictvim Sit€¢ Unie pro soulad vyrobkd s pfedpisy ziizené
podle ¢lanku 29 natizeni (EU) 2019/1020.

2. Organy clenskych statd pro dozor nad trhem zajisti, aby bylo
vynaloZeno veskeré usili za uCelem poskytnuti pomoci jinym organtim
dozoru nad trhem béhem rezimu mimoifadné situace na vnitinim trhu,
a to vcetn¢ mobilizace a vysilani tymt odbornikt, ktefi docasné posili
personal organi dozoru nad trhem, které pozadaly o pomoc, nebo
poskytnuti logistické podpory, jako je naptiklad posileni kapacity pro
testovani vyrobkii uvedenych v provadécim aktu podle ¢l. 38a odst. 1.

KAPITOLA 6

PROJEDNAVANI VE VYBORU, PRECHODNA A ZAVERECNA
USTANOVENI

Cldnek 39
Postup projednavani ve vyboru
1. Komisi je napomocen Vybor pro zafizeni a ochranné systémy

uréené k pouziti v prostfedi s nebezpecim vybuchu. Tento vybor je
vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

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

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Cclanek 5
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
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4.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se clanek 8
nafizeni (EU) €. 182/2011 ve spojeni s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

5. Komise konzultuje s vyborem vSechny otazky, pro néz se podle
nafizeni (EU) ¢. 1025/2012 ¢i jakéhokoli jiného pravniho pfedpisu Unie
vyzaduji konzultace s odborniky z odvétvi.

Vybor miize mimoto projednavat jakékoli dal$i otazky tykajici se uplat-
novani této smérnice, které vznese jeho predseda nebo zastupce nekte-
rého clenského statu v souladu s jednacim fadem tohoto vyboru.

Cléanek 40

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za poruseni vnitrostatnich pravnich pred-
pisu, které byly pfijaty na zakladé této smeérnice, hospodarskymi
subjekty a pfijmou veSkera nezbytna opatieni k zajiSténi jejich uplatiio-
véani. Takto stanovené sankce mohou zahrnovat trestnépravni sankce za
zé&vazna porusSeni.

Stanovené sankce musi byt U¢inné, pfimetené a odrazujici.

Clének 41

Prechodna ustanoveni

1. Clenské staty nesmé&ji branit dodavani na trh ani uvadéni do
provozu vyrobkl, na které se vztahuje smérnice 94/9/ES a které jsou
s uvedenou smérnici ve shodé a byly uvedeny na trh pied 20. dubnem
2016.

2. OsvédCeni vydana podle smérnice 94/9/ES zistavaji v platnosti
podle této smérnice.

Clének 42

Provedeni

1. Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s ¢lankem 1, ¢l. 2 body 2 a 8 az 26,
Clankem 3, ¢lanky 5 aZz 41 a pfilohami III az X do 19. dubna 2016.
Znéni téchto predpist sdéli neprodlené Komisi.

Pouziji tyto predpisy ode dne 20. dubna 2016.

Tyto predpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Musi rovnéz obsahovat prohlaseni, Ze odkazy ve stavajicich prav-
nich a spravnich pfedpisech na smérnici zrusenou touto smérnici se
povazuji za odkazy na tuto smérnici. Zpusob odkazu a znéni prohlaseni
si stanovi Clenské staty.
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2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

Clének 43

ZruSeni

Smérnice 94/9/ES ve znéni natizeni uvedenych v ¢asti A pfilohy XI se
zrusuje s ucinkem ode dne 20. dubna 2016, aniz jsou dotéeny povin-
nosti ¢lenskych statl tykajici se lhlty pro provedeni ve vnitrostatnim
pravu a dne pouzitelnosti smérnice uvedenych v casti B prilohy XI.

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

Clanek 44

Vstup v platnost a pouzitelnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Ustanoveni ¢l. 2 bodt 1 a 3 az 7, ¢lanku 4 a pfiloh I, II, XI a XII se
pouziji ode dne 20. dubna 2016.

Clanek 45

Urc¢eni

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
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PRILOHA 1

KRITERIA PRO ZARAZENI SKUPIN ZARIZENi DO KATEGORI{

1. Skupina zafFizeni I

a) Kategorie zafizeni M 1 zahrnuje zafizeni, kterd jsou navrzena a v piipadé
potreby dopliikoveé vybavena zvlastnimi prostiedky ochrany tak, aby byla
schopna provozu ve shodé s provoznimi parametry stanovenymi
vyrobcem a zajiStovala velmi vysokou uroven ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urena k pouziti v podzemnich castech dold
a v téch castech povrchovych instalaci téchto dolu, které jsou ohrozeny
dilnim plynem nebo hoflavym prachem.

Zatizeni této kategorie musi zlstat funk¢ni ve vybus$ném prostredi i v
ptipad¢ vyjimecnych udalosti tykajicich se zafizeni a jejich prostredky
ochrany musi byt takové, ze

— bud’ v piipadé poruchy jednoho z prostiedkd ochrany zajist'uje poza-
dovanou urovenn ochrany nejméné jeden dal$i nezavisly prostiedek
ochrany,

— nebo je pozadovana Groven ochrany zajisténa i v pfipadé vzniku dvou
vzajemné nezavislych poruch.

Zatizeni této kategorie musi spliiovat doplikové pozadavky podle bodu
2.0.1 ptilohy II.

b) Kategorie zatizeni M 2 zahrnuje zafizeni, kterda jsou navrzena tak, aby
byla schopna provozu ve shodé s provoznimi parametry stanovenymi
vyrobcem a zajiStovala vysokou troven ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v podzemnich ¢astech dolt
a v téch Castech povrchovych instalaci téchto doli, které mohou byt
ohrozeny dilnim plynem nebo hoiflavym prachem.

U téchto zafizeni se predpoklada, ze v ptipadé vzniku vybusného
prostfedi budou vypnuta ze sité.

Prostfedky ochrany vztahujici se k zafizenim této kategorie zajist'uji poza-
nich podminek vznikajicich zejména neSetrnym zachdzenim a zménami
okolniho prostiedi.

Zatizeni této kategorie musi spliiovat doplitkové pozadavky podle bodu
2.0.2 ptilohy II.

2. Skupina zarizeni 11

a) Kategorie zafizeni 1 zahrnuje zafizeni, ktera jsou navrZena tak, aby byla
schopna provozu ve shodé¢ s provoznimi parametry stanovenymi
vyrobcem a zajiStovala velmi vysokou uroven ochrany.

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

Zatizeni této kategorie musi zajiStovat pozadovanou uroven ochrany i v
ptipad¢ vyjimecnych udalosti tykajicich se zafizeni a jejich prostredky
ochrany musi byt takové, ze

— bud’ v piipadé poruchy jednoho z prostiedkd ochrany zajist'uje poza-
dovanou urovenn ochrany nejméné jeden dal$i nezavisly prostiedek
ochrany,
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b)

<)

— nebo je pozadovana Uroven ochrany zajisténa i v pfipadé vzniku dvou
vzajemné nezavislych poruch.

Zatizeni této kategorie musi spliiovat dopliikové pozadavky podle bodu
2.1 ptilohy IL

Kategorie zafizeni 2 zahrnuje zafizeni, ktera jsou navrzena tak, aby byla
schopna provozu ve shodé¢ s provoznimi parametry stanovenymi
vyrobcem a zajiSt'ovala vysokou uroveil ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urCena k pouziti v prostorech, ve kterych je
pravdépodobny obcasny vznik vybusného prostfedi vytvafeného plyny,
parami, mlhami nebo prachovzdu$nou smési.

Prostfedky ochrany vztahujici se k zafizenim této kategorie zajiSt'uji poza-
dovanou troven ochrany i v piipadé Casto vznikajicich poruch nebo
selhani zafizeni, se kterymi je nutno bézné pocitat.

Zatizeni této kategorie musi spliiovat dopliikové pozadavky podle bodu
2.2 ptilohy II

Kategorie zafizeni 3 zahrnuje zafizeni, ktera jsou navrzena tak, aby byla
schopna provozu ve shodé¢ s provoznimi parametry stanovenymi
vyrobcem a zajistovala béznou troven ochrany.

Zatizeni této kategorie jsou urcena k pouziti v prostorech, ve kterych neni
pravdépodobny vznik vybusného prostfedi vytvarené¢ho plyny, parami,
mlhami nebo prachovzdusnou smési, a pokud vybusné prostiedi vznikne,
stane se tak pravdépodobné jen ziidka a pouze na kratkou dobu.

Zatizeni této kategorie zajistuji pozadovanou uroven bezpe€nosti pii
béZzném provozu.

Zatizeni této kategorie musi spliiovat doplikové pozadavky podle bodu
2.3 ptilohy II
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PRILOHA II

ZAKLADNI POZADAVKY NA OCHRANU ZDRAVI A BEZPECNOST
TYKAJICI SE NAVRHU A KONSTRUKCE ZARIZENi A OCHRANNYCH
SYSTEMU URCENYCH K POUZITI V PROSTREDI S NEBEZPECIM

VYBUCHU

Uvodni pozniamky

A.

1.0
1.0.1

1.0.2

1.0.3

1.0.4

1.0.5

Je tfeba v ramci moznosti co nejvice piihlizet k technologickym
poznatktim, které se mohou rychle ménit, a neprodlené je vyuzivat.

Na pfistroje uvedené v ¢l. 1 odst. 1 pism. b) se zakladni pozadavky na
ochranu zdravi a bezpecnost vztahuji pouze do té miry, v jaké jsou
nezbytné pro jejich bezpecné a spolehlivé fungovani a provoz s ohledem
na nebezpeci vybuchu.

Spole¢né pozadavky pro zaiizeni a ochranné systémy

Obecné pozadavky

Principy komplexni bezpecénosti z hlediska
vybuchu

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

Vyrobece proto pfijme opatieni, aby

— zejména, pokud je to mozné, zabranil vytvafeni vybusného prostiedi,
které by mohlo vznikat v samotnych zafizenich nebo ochrannych
systémech nebo se z nich Sifit,

— zabranil vzniceni vybusného prostiedi se zfetelem k vlastnostem
vSech elektrickych a neelektrickych zdroji vzniceni,

— pokud pfesto muze dojit k vybuchu, ktery by mohl pfimo nebo
nepiimo ohrozit osoby a piipadné domadci zvifata nebo majetek,
byl vybuch okamzité potlacen nebo aby byly rozsah ucinku vybu-
chovych plamentl a vybuchovy tlak omezeny na dostateCnou trovei
bezpecnosti.

Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrhovany a vyrabény po nale-
zité analyze moznych provoznich poruch tak, aby byly pokud mozno
vylouceny nebezpeéné situace.

Je nutno brat v uvahu jakékoli divodné predvidatelné nespravné pouziti.

Zvlastni podminky kontroly a udrzby

Zatizeni a ochranné systémy, které podléhaji zvlastnim podminkam
kontroly a udrzby, musi byt navrzeny a zkonstruovany s ohledem na
tyto podminky.

Podminky okolniho prostiedi

Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a zkonstruovany tak,
aby byly schopny odolavat skutecnym nebo predvidatelnym podminkam
okolniho prostiedi.

Oznaceni

Na vSech zafizenich a ochrannych systémech musi byt Citelnym a nesma-
zatelnym zpusobem vyznaceny pfinejmenSim tyto tdaje:

— jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsand ochranna znamka
a adresa vyrobce,

— oznaceni CE (viz pfiloha II nafizeni (ES) ¢. 765/2008),

— oznaceni série nebo typu,
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1.0.6

— ¢&islo davky nebo sériové &islo, pokud existuje,
— rok vyroby,

— zvlastni oznaceni ochrany proti vybuchu @ nasledované znackou
skupiny a kategorie zafizeni,

— pro skupinu zafizeni II pismeno ,,G* (pro vybusné prostiedi vytva-
fené plyny, parami nebo mlhami)

nebo
— pismeno ,,.D“ (pro vybusné prostiedi vytvafené prachem).
Kromé& toho musi byt v pifipadé potieby rovnéz vyznaceny veskeré
informace dutlezité pro bezpecné pouzivani zafizeni a ochrannych
systémul.
Navod k pouziti

a) Ke kazdému zafizeni a ochrannému systému musi byt pfiloZzen navod
k pouziti obsahujici minimalné tyto udaje:

— shrnuti Gdajii vyznacenych na zafizeni nebo ochranném systému
s vyjimkou ¢isla davky nebo sériového ¢isla (viz bod 1.0.5),
spolu s veskerymi vhodnymi potfebnymi informacemi pro usnad-
néni Gdrzby (napfiklad adresou opravny apod.),

— névod pro bezpecné
— uvedeni do provozu,
— pouzivani,
— montaz a demontaz,
— Udrzbu (preventivni udrzbu a odstraniovani poruch),
— instalaci,
— sefizovani,

— v piipadé potieby vyznaceni ohrozenych prostora pied zatizenimi
pro uvolnéni tlaku,

— v pripadé potfeby navod pro zaSkoleni,

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

— elektrické a tlakové parametry, nejvyssi povrchova teplota a dalsi
mezni hodnoty,

— v ptipadé potfeby zvlastni podminky pouziti, véetné podrobnosti
o piipadném nespravném pouziti, ke kterému podle zkuSenosti
mize dojit,

— v piipadé potieby zakladni charakteristiky nastroji, které lze
k zafizeni nebo ochrannému systému pfipojit.

b) Navod musi obsahovat vykresy a schémata nezbytné pro uvedeni do
provozu, Gdrzbu, inspekcei, kontrolu spravného chodu a pfipadné pro
opravy zafizeni nebo ochranného systému, spolu s veskerymi uzitec-
nymi pokyny, zejména tykajicimi se bezpec¢nosti.

c¢) Literatura popisujici zatizeni nebo ochranny systém nesmi, pokud se
tyka bezpeénostnich hledisek, byt s navodem v rozporu.
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1.1

1.2
1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.2.4

1.2.5

Vybér materialii

Materialy pouzité k vyrobé zafizeni a ochrannych systémi nesméji
zpusobit vybuch pfi pfedvidatelném provoznim zatizeni.

V rozsahu provoznich podminek stanovenych vyrobcem nesmi mezi
pouzitym materidlem a slozkami prostfedi s nebezpe¢im vybuchu
vznikat reakce, ktera by mohla narusit ochranu proti vybuchu.

Materialy musi byt voleny tak, aby pfedvidatelné zmény jejich vlastnosti
a jejich kompatibility s jinymi materidly nevedly ke snizeni poskytované
ochrany; zejména musi byt vénovana nalezita pozornost koroznim vlast-
nostem materialli, odolnosti proti opotiebeni, elektrické vodivosti,
mechanické odolnosti, odolnosti proti starnuti a u€inkim zmén teploty.

Navrh a konstrukce

Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a zkonstruovany
s patficnym zietelem k technologickym poznatkim v oblasti ochrany
proti vybuchu tak, aby mohly byt bezpetné provozovany po celou
dobu své predpokladané zivotnosti.

Soucasti urené k zabudovani do zafizeni a ochrannych systémd nebo
k pouziti jako nahradni dily pro zafizeni a ochranné systémy musi byt
navrzeny a zkonstruovany tak, aby po instalaci podle navodu vyrobce
bezpecné plnily svou stanovenou funkci ochrany proti vybuchu.

Uzaviené konstrukce a zabranéni unikim

U zafizeni, ze kterého se mohou uvolfiovat hotlavé plyny nebo prach, se
musi pouzivat pokud mozno pouze uzaviené konstrukce.

Pokud ma zafizeni otvory nebo netésné spoje, musi byt pokud mozno
navrzeny takovym zpusobem, aby uvolfiujici se plyny nebo prach
nemohly vytvofit vné zafizeni vybusné prostedi.

Mista, do kterych se privadéji materidly nebo z nichz se materidly
odebiraji, musi byt pokud mozno navrzena a vybavena tak, aby byl
pii plnéni nebo vyprazdilovani omezen tGnik hoflavych materiali.

Usazovani prachu

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

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

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

Je tfeba brat v tvahu tloustku vrstvy usazeného prachu a v piipadé
potieby pifijmout opatfeni pro omezeni teploty, aby se zabranilo ohievu
této vrstvy.

Dopliikové prostiedky ochrany

Zatizeni a ochranné systémy, které mohou byt vystaveny urcitym
druhim vnéjstho namahani, musi byt v piipadé potieby vybaveny
doplnkovymi prostiedky ochrany.

Zatizeni musi odolavat ptislusnému namahani bez nepfiznivého vlivu na
ochranu proti vybuchu.
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1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.9

1.3
1.3.1

Bezpecné otevirani

Jsou-li zafizeni a ochranné systémy ulozeny v ochranném krytu nebo
v uzavieném pouzdie tvoficim soucast vlastni ochrany proti vybuchu,
musi byt mozné oteviit tento kryt nebo pouzdro pouze specialnim
nastrojem nebo s uzitim vhodnych ochrannych opatfeni.

Ochrana proti ostatnim nebezpecim

Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby

a) bylo vylouceno fyzické poranéni nebo jina (ijma, které by mohly byt
zpusobeny piimym nebo nepfimym stykem;

b) bylo zajisténo, ze na pfistupnych castech nedojde ke vzniku povr-
chovych teplot nebo k salani, které by mohly byt zdrojem nebezpeci;

c) byla vyloucena neelektrickd nebezpeci, kterd podle zkusenosti mohou
vzniknout;

d) bylo zajisténo, Ze za piedvidatelnych podminek pietizeni nevzniknou
nebezpecné situace.

Jestlize se u zafizeni a ochrannych systémii na nebezpec¢i uvedend
v tomto bod€ zcela nebo zCasti vztahuji jiné pravni piedpisy Unie,
tato smérnice se nepouzije nebo prestane pouzivat na ta zafizeni
a ochranné systémy a ta nebezpeci, na néZ se pouziji tyto zvlastni pravni
ptedpisy Unie.

Pietizeni zatizeni

Nebezpecnému pretizeni zafizeni je nutno zabranit ve fazi navrhu
pomoci zabudovanych meéficich, regula¢nich a ovladacich pfistroju,
jako jsou nadproudové vypinace, omezovace teploty, diferencialni
tlakové spinace, prutokoméry, zpozdovaci relé, kontrolni otackomeéry
a podobné druhy kontrolnich pfistroji.

Systémy pevného zavéru

Jsou-li ¢asti, které mohou vznitit vybusné prostiedi, uzavieny v pevném
zavéru, musi byt pfijata opatfeni, ktera zajisti, aby zavér odolal tlaku
vznikajicimu pfi vybuchu vybusné smési uvniti zavéru, a zabrani prene-
seni vybuchu do vybusného prostredi, které zavér obklopuje.

Potencialni zdroje vzniceni
Nebezpeci zpusobena riznymi zdroji vzniceni

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

Nebezpeci zpisobena statickou elektfinou

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

Nebezpeci zplsobend rozptylovymi a svodovymi
elektrickymi proudy

V elektricky vodivych ¢astech zafizeni je nutno zabranit vzniku rozpty-
lovych a svodovych proudud, které by mohly vést napiiklad ke vzniku
nebezpecné koroze, prehiati povrchu nebo jisker schopnych vyvolat
vzniceni.
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1.4
1.4.1

1.4.2

1.5
1.5.1

NebezpecCi zpisobena pfehiatim

Ve fazi navrhu je nutno v ramci moznosti zabranit pfehfati zptisobenému
tfenim nebo narazy, naptiklad mezi materialy a ¢astmi, které se dostavaji
do styku pfi rotaci, nebo vniknutim cizich téles.

Nebezpeci zpusobena vyrovnavanim tlaku

Zatizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny nebo vybaveny zabu-
dovanymi méficimi, ovladacimi a regulacnimi ptistroji tak, aby pfi jimi
zpusobovaném vyrovnavani tlaku nevznikaly tlakové viny ani komprese,
které by mohly vyvolat vzniceni.

Nebezpeci zpusobena vnéjsimi viivy

Zatfizeni a ochranné systémy musi byt navrzeny a provedeny tak, aby
byly schopny vykondvat svou uréenou funkci pii plné bezpecnosti i v
ménicich se okolnich podminkach a v prostfedi rusivého napéti,
vlhkosti, vibraci, zne€isténi a jinych vnéjSich vlivii v rozsahu provoznich
podminek stanovenych vyrobcem.

Pouzité soucasti zafizeni musi byt vhodné pro pfedpokladané mecha-
nické a tepelné namahani a musi byt schopné odolavat uéinkiim existu-
jicich nebo predvidatelnych agresivnich latek.

Pozadavky na bezpecnostni pristroje

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

Porucha bezpec¢nostniho pfistroje musi byt detekovana vhodnymi tech-
nickymi prostfedky pokud mozno dostatecné rychle, aby bylo zajiSténo,
ze bude jen velmi mala pravdépodobnost vzniku nebezpecnych situaci.

Obecné je tieba uplatiovat zasadu ,,bezpecny pii poruse.

Bezpecnostni vypinani a zapinani musi obecné pfimo pusobit na
ptislusné ovladaci pfistroje bez prostiednictvi softwarovych povelt.

V piipadé poruchy bezpecnostniho pfistroje musi byt zafizeni nebo
ochranny systém pokud mozno uvedeny do bezpecného stavu.

Nouzové vypinace bezpecnostnich pfistroji musi byt pokud mozno
vybaveny blokovanim opétného spusténi. Novy povel k spusténi mize
vést k zahajeni bézného provozu pouze tehdy, jestlize bylo blokovani
opétného spusténi zamérné uvedeno do pivodniho stavu.

Ovladaci a zobrazovaci jednotky

Pouzivaji-li se ovladaci a zobrazovaci jednotky, musi byt navrzeny
v souladu s ergonomickymi principy, aby se dosahlo nejvy$si mozné
urovné provozni bezpecnosti z hlediska nebezpeéi vybuchu.

Pozadavky na pfistroje s méfici funkci pro ochranu
proti vybuchu

Pristroje s méfici funkei, které maji vliv na zafizeni pouzivana ve
vybusném prostiedi, musi byt navrzeny a zkonstruovany v souladu se
vSemi predvidatelnymi provoznimi pozadavky a zvlaStnimi podminkami
pouZziti.

V ptipadé potieby musi byt mozné ovéfit presnost tidaji a provozuschop-
nost pristroji s méfici funkci.
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1.6
1.6.1

1.6.2

1.6.3

1.6.4

1.6.5

2.0
2.0.1

2.0.1.1

Navrh pfistroji s méfici funkci musi pocitat s bezpecnostnim koefici-
entem, ktery zajisti, aby vystrazny préh lezel dostatecné daleko mimo
pfedev$im s ohledem na provozni podminky instalace a mozZnosti
odchylek méficiho systému.

Nebezpedi zpusobena softwarem

Pfi navrhu zafizeni, ochrannych systémt nebo bezpecnostnich pfistroji
fizenych softwarem musi byt vénovana zvlastni pozornost analyze
nebezpeci zpisobenych chybami v programu.

Integrace bezpecnostnich pozadavkii vzhledem k systému

Pro odstaveni zafizeni nebo ochrannych systému zapojenych do auto-
matickych procest musi pii odchylkach od predpoklddanych provoznich
podminek existovat moznost rucniho prevzeti fizeni, pokud to neohrozi
bezpecnost.

Je-li uveden v Cinnost nouzovy vypinaci systém, musi se akumulovana
energie co nejrychleji a nejbezpecnéji rozptylit nebo izolovat tak, aby jiz
nepiedstavovala nebezpedi.

Tento pozadavek se nevztahuje na elektrochemicky akumulovanou
energii.

NebezpecCi zplisobend poruchou napéjent

V ptipadé zafizeni a ochrannych systémi, u kterych mize mit porucha
napdjeni za nasledek vznik dal$iho nebezpeci, musi byt mozno udrzet
jejich bezpeény provozni stav nezavisle na zbytku celého zafizeni.

Nebezpeci zpuisobena spoji
Zatizeni a ochranné systémy musi byt vybaveny vhodnymi kabelovymi

vyvodkami a vstupy pro trubkova vedeni.

Jsou-li zafizeni a ochranné systémy ureny k pouziti v kombinaci
s jinymi zafizenimi a ochrannymi systémy, musi byt jejich propojeni
provedeno bezpe¢nym zptisobem.

Umisténi vystraznych pfistroji jako soucasti zafi-
zeni

Jsou-li zafizeni nebo ochranné systémy vybaveny detekénimi nebo
vystraznymi pfistroji pro kontrolu vyskytu vybusného prostiedi, musi
byt ptilozeny potiebné navody pro umisténi téchto pfistroji na vhodnych
mistech.

Dopliitkové pozadavky na zatizeni

Pozadavky na zarizeni skupiny zarizeni |

Pozadavky na kategorii zatizeni M 1 skupiny zafi-
zeni |

Zatizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby se zdroje vzniceni

nemohly aktivovat ani v pfipadé vyjimeénych udalosti tykajicich se
zafizeni.

Zatizeni musi byt vybaveno prostiedky ochrany tak, ze:
— bud’ v piipadé poruchy jednoho z prostfedki ochrany zajistuje poza-
dovanou troveni ochrany nejméné jeden dal$i nezavisly prostiedek

ochrany,

— nebo je pozadovana uroven ochrany zajisténa i v ptipadé vzniku
dvou vzajemné nezavislych poruch.

V ptipadé potieby musi byt zafizeni vybaveno doplikovym zvlastnim
prosttedkem ochrany.

Zatizeni musi zustat funkéni i ve vybusném prostiedi.
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2.0.1.2

2.0.1.3

2.0.1.4

2.0.2

2.0.2.1

2.0.2.2

2.0.2.3

2.1
2.1.1

2.1.1.1

2.1.1.2

2.1.13

V ptipadé potieby musi byt zafizeni zkonstruovano tak, aby do ngj
nemohl proniknout prach.

Teplota povrchovych c¢asti zafizeni musi byt udrzovana dostatecné nizko
pod teplotou vzniceni pfedpokladané prachovzdusné smési, aby se
zabranilo vzniceni rozvifené¢ho prachu.

Zatizeni musi byt navrzeno tak, aby casti zafizeni, které mohou byt
zdrojem vzniceni, bylo mozné oteviit pouze ve stavu bez napéti nebo
za jiskrové bezpecnych podminek. Pokud neni mozné uvést zafizeni do
stavu bez napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou cast zafizeni
vystraznym Stitkem.

V piipad¢ potieby musi byt zafizeni vybavena vhodnymi dopliikovymi
blokovacimi systémy.

Pozadavky na kategorii zatizeni M 2 skupiny zafi-
zeni |

Zatizeni musi byt vybaveno prostiedky ochrany zajistujicimi, aby se
zdroje vzniceni nemohly aktivovat pfi bézném provozu ani pii nepiizni-
vych provoznich podminkéach, které vznikaji zejména pii neSetrném
zachdzeni a pfi zménach okolnich podminek.

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

Zatizeni musi byt navrzeno tak, aby casti zafizeni, které mohou byt
zdrojem vzniceni, bylo mozné oteviit pouze ve stavu bez napéti nebo
s pouzitim vhodnych blokovacich systémt. Pokud neni mozné uvést
zatizeni do stavu bez napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou
Cast zafizeni vystraznym Stitkem.

Je nutno uplatnit pozadavky, které se tykaji nebezpeéi vybuchu prachu,
uvedené pro kategorii zatizeni M 1.

Pozadavky na kategorii zarizeni 1 skupiny zarizeni 11

Vybusné prostiedi vytvofené plyny, parami nebo
mlhami

Zatizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby se zdroje vzniceni
nemohly aktivovat ani v piipadé vyjimecnych udalosti tykajicich se
zafizeni.

Zatizeni musi byt vybaveno prostiedky ochrany tak, Ze:

— bud’ v piipadé poruchy jednoho z prostifedki ochrany zajistuje poza-
dovanou troven ochrany nejméné jeden dal$i nezavisly prostiedek
ochrany,

— nebo je pozadovana turoven ochrany zajisténa i v piipadé vzniku
dvou vzajemné nezavislych poruch.

U zafizeni s povrchy, které se mohou ohfivat, musi byt pfijata opatieni
zajistujici, aby stanovené nejvyssi povrchové teploty nebyly prekroceny
ani za nejnepfiznivéjsich podminek.

Je nutno brat v avahu rovnéz rist teploty zpisobeny ohfevem a chemic-
kymi reakcemi.

Zatizeni musi byt navrzeno tak, aby casti zafizeni, které mohou byt
zdrojem vzniceni, bylo mozné oteviit pouze ve stavu bez napéti nebo
za jiskrové bezpeénych podminek. Pokud neni mozné uvést zatizeni do
stavu bez napéti, je vyrobce povinen opatfit oteviranou cast zafizeni
vystraznym Stitkem.

V piipadé potieby musi byt zafizeni vybavena vhodnymi doplikovymi
blokovacimi systémy.
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2.1.2.2

2.1.2.3

2.1.2.4

22
221

22.1.1

2212

2213

222

2221

2222

2223

2224

Vybusné prostifedi vytvofené prachovzdu$nou
smési

Zatizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby ke vzniceni
ptitomné prachovzdusné smési nedoSlo ani v piipadé vyjimecnych
udalosti tykajicich se zafizeni.

Zatizeni musi byt vybaveno prostfedky ochrany tak, Ze:

— bud’ v ptipadé poruchy jednoho z prostredkii ochrany zajistuje poza-
dovanou uroven ochrany nejméné jeden dalsi nezavisly prostiedek
ochrany,

— nebo je pozadovand Uroven ochrany zajiSténa i v piipadé vzniku
dvou vzajemné nezavislych poruch.

V piipad¢ potieby musi byt zafizeni navrzeno tak, aby prach mohl do
zatizeni vnikat nebo z néj unikat pouze v mistech zvlast' k tomu urce-
nych.

Tento pozadavek musi spliiovat rovnéz kabelové vyvodky a spojovaci
dily.

Povrchova teplota Casti zafizeni musi byt udrzovana dostatecné nizko
pod teplotou vzniceni pfedpokladané prachovzdusné smési, aby se
zabranilo vzniceni rozvifené¢ho prachu.

Pro bezpecné otevirani Casti zafizeni plati pozadavek bodu 2.1.1.3.

Pozadavky na kategorii zarizeni 2 skupiny zarizeni 11

Vybusné prostiedi vytvofené plyny, parami nebo
mlhami

Zatizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby se zabranilo vzniku
zdroji vzniceni i v pfipadé Casto vznikajicich poruch nebo provoznich
chyb zafizeni, se kterymi je nutno bézné pocitat.

Casti zafizeni musi byt navrzeny a zkonstruovany tak, aby jejich stano-
vené maximalni povrchové teploty nebyly ptekroceny ani v piipadé
nebezpe¢i vznikajictho za mimofadnych situaci piedpokladanych
vyrobcem.

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

Vybusné prostitedi vytvofené prachovzdusSnou
smési

Zatizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby ke vzniceni
prachovzdusné smési nedoslo ani v piipadé Casto vznikajicich poruch
nebo provoznich chyb zafizeni, se kterymi je nutno bézné pocitat.

Pro povrchové teploty plati pozadavek bodu 2.1.2.3.

Pro ochranu proti prachu plati pozadavek bodu 2.1.2.2.

Pro bezpecné otevirani Casti zafizeni plati pozadavek bodu 2.2.1.3.
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2.3.1

2.3.1.1

23.1.2

2321

2322

2323

3.0
3.0.1

3.0.2

3.03

3.04

3.1
3.1.1

Pozadavky na kategorii zarizeni 3 skupiny zarizeni II

Vybusné prostiedi vytvofené plyny, parami nebo
mlhami

Zatizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby se zabranilo vzniku
zdroji vzniceni, ktery je mozny pfi bézném provozu.

Pii predpokladanych provoznich podminkach nesméji povrchové teploty
prekrocit stanovenou nejvyssi povrchovou teplotu. Vyssi teploty jsou ve
vyjimecénych pfipadech pfipustné pouze za ptedpokladu, ze vyrobce
pouzil zvlastni dopliikové ochranné prostiedky.

Vybusné prostiedi vytvofené prachovzdusSnou
smeési

Zatizeni musi byt navrzeno a zkonstruovano tak, aby nemohlo dojit ke
vzniceni prachovzdu$né smési predvidatelnymi zdroji vzniceni, jejichz
vyskyt je pravdépodobny za béznych provoznich podminek.

Pro povrchové teploty plati pozadavek bodu 2.1.2.3.

Zatizeni vcetné kabelovych vyvodek a spojovacich dild musi byt zkon-
struovano tak, aby prach s ohledem na velikost svych ¢astic nemohl
uvnitf zafizeni vytvaret vybusnou prachovzdusnou smés ani nebezpecné
vrstvy usazeného prachu.

Dopliikkové poZadavky na ochranné systémy
Obecné pozadavky

Ochranné systémy musi byt dimenzovany tak, aby omezily uéinky
vybuchu na dostateénou urovein bezpecnosti.

Ochranné systémy musi byt navrzeny a schopny umisténi tak, aby bylo
mozné zabranit rozvinuti vybuchi do nebezpeénych fetézovych reakei
nebo rozsifeni plamene a potlacit pfechod z pocate¢niho stadia vybuchu
do detonace.

V piipadé poruchy napéjeni si musi ochranné systémy zachovat po
dostate¢né dlouhou dobu svou funkéni schopnost, aby se zabranilo
nebezpecnym situacim.

Ochranné systémy nesméji selhat vlivem vnéjsich rusivych vlivi.

Planovani a navrhovani
Vlastnosti materiala

Nejvyssi tlak a teplota, s nimiz je tfeba pocitat ve fazi planovani
z hlediska vlastnosti materiald, odpovidaji pfedpokladanému vybucho-
vému tlaku za extrémnich provoznich podminek a ptedpokladanému
tepelnému ucinku plamene.

Ochranné systémy, které jsou navrzeny tak, aby vydrzely nebo zachytily
vybuchy, musi byt schopny odolat pfedpokladané tlakové viné bez ztraty
celistvosti systému.

Pfislusenstvi pfipojena k ochrannym systémim musi byt schopna
vydrzet pfedpokladany maximalni vybuchovy tlak bez ztraty své funkéni
schopnosti.



0201410034 — CS — 30.05.2026 — 001.001 — 42

Pfi planovani a navrhovani ochrannych systému je tieba brat v Givahu
reakce zplisobené tlaky v perifernich zafizenich a pripojenych potrubich.

Systémy pro uvolnéni tlaku

Je-li pravdépodobné, ze namahani ochrannych systémut piekroci jejich
konstrukéni pevnost, musi byt v navrhu pouzita vhodnad zafizeni pro
uvolnéni tlaku, kterd neohrozi osoby v nejbliz§im okoli.

Systémy pro potlaceni vybuchu

Systémy pro potlaceni vybuchu musi byt planovany a navrzeny tak, aby
pfi mimofadné udalosti reagovaly na vznikajici vybuch v co nejranéjs$im
stadiu a co nejlépe potlacily vybuch z hlediska maximalni rychlosti
nartstu tlaku a maximalniho vybuchového tlaku.

Systémy pro oddéleni vybuchu

Systémy pro oddéleni vybuchu, které co nejrychleji oddéli urcené zafi-
zeni v pocate¢nim stadiu vybuchu pomoci vhodnych pfistrojii, musi byt
planovany a navrzeny tak, aby v provoznich podminkach zistaly odolné
proti pfeneseni vnitiniho vybuchu a uchovaly si svou mechanickou
pevnost.

Ochranné systémy musi byt schopny zapojeni do obvodu s vhodnym
vystraznym prahem tak, aby v pfipadé potfeby doslo k preruseni
dodavky a vystupu produktu a k okamzitému odstaveni téch Casti zafi-
zeni, které jiz nemohou dale bezpecné fungovat.
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4.1

4.2

PRILOHA III

MODUL B: EU PREZKOUSEN{ TYPU

EU pfezkouseni typu je tou Casti postupu posuzovani shody, ve které
oznameny subjekt pfezkouma technicky navrh vyrobku a ovéfi a potvrdi,
ze technicky navrh vyrobku spliluje pozadavky této smérnice, které se na
vyrobek vztahuji.

EU prezkouSeni typu se provadi jako piezkouseni vzorku uplného vyrobku,
ktery je reprezentativni pro planovanou vyrobu (vyrobni typ).

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 stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu;

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

i) celkovy popis vyrobku,

ii) koncep¢ni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodu atd.,

iii) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresi,
schémat a fungovani vyrobku,

iv) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy
v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouZity v plném
rozsahu nebo zCasti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich
pozadavkll na ochranu zdravi a bezpecnost této smérnice, pokud tyto
harmonizované normy pouzity nebyly, vcetné seznamu jinych
ptislusnych technickych specifikaci, které byly pouzity. V ptipadé
CasteCné pouzitych harmonizovanych norem se v technické doku-
mentaci uvedou ty &asti, jez byly pouzity,

v) vysledky konstrukénich vypoéti, provedenych piezkouseni atd.,
vi) protokoly o zkouskach;

d) vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu. Oznameny subjekt muze
pozadovat dalsi vzorky, jestlize je to potfebné k provedeni programu
zkousek.

Oznameny subjekt:

prezkouma technickou dokumentaci, ovéri, zda byly vzorky vyrobeny ve
shod¢ s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly navrzeny
v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi pfislusnych harmonizovanych
norem, jakoz i prvky, které byly navrzeny v souladu s jinymi pfislusnymi
technickymi specifikacemi;

provede nebo necha provést vhodna prezkoumani a zkousky, aby ovéfil,
zda v ptipadé, kdy vyrobce zvolil feSeni podle pfislusnych harmonizova-
nych norem, byly tyto normy pouzity spravng;
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4.4

provede nebo necha provést vhodna ptezkoumani a zkousky, aby ovéfil,
zda v piipad€, kdy nebyla pouzita feSeni podle piislusnych harmonizova-
nych norem, splituji feSeni podle jinych pfislusnych technickych specifikaci,
ktera vyrobce pouzil, odpovidajici zakladni bezpecnostni pozadavky této
smérnice;

dohodne se s vyrobcem, na kterém misté¢ budou prezkouméni a zkousSky
provedeny.

Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena ¢innosti
provedené podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotéeny povinnosti
oznameného subjektu vi¢i oznamujicim organtim, oznameny subjekt
zvefejni obsah této zpravy, v plném rozsahu nebo cCastecné, pouze se
souhlasem vyrobce.

Pokud typ spliiuje pozadavky této smérnice, které se vztahuji na dany
vyrobek, oznameny subjekt vyda vyrobci certifikat EU prezkouseni typu.
Tento certifikat musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zavéry piezkou-
Seni, podminky platnosti certifikatu (existuji-li) a udaje nezbytné k identifi-
kaci schvaleného typu. K certifikatu EU piezkouSeni typu mize byt pfilo-
zena jedna nebo vice pfiloh.

Certifikdt EU ptezkouSeni typu a jeho pfilohy musi obsahovat vSechny
nalezité informace umoZziujici vyhodnotit, zda jsou vyrobené vyrobky ve
shodé s prezkousenym typem, a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nespliuje pfislusné pozadavky této smérnice, oznameny subjekt
odmitne vydat certifikat EU pfezkouseni typu a uvédomi o tom zadatele,
pricemz odmitnuti podrobné odtvodni.

Oznameny subjekt dba na to, aby byl informovan o vSech zménach obecné
uznavaného stavu techniky, které by naznaCovaly, Ze schvaleny typ jiz
nemusi byt v souladu s pfislusSnymi pozadavky této smérnice, a rozhodne,
zda tyto zmény vyzaduji dopliujici Setfeni. Pokud Setfeni vyZzaduji, ozna-
meny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobee informuje oznameny subjekt, ktery uchovava technickou doku-
mentaci tykajici se certifikitu EU ptezkouseni typu, o vSech upravach
schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu vyrobku se zédkladnimi poZa-
davky na ochranu zdravi a bezpe¢nost této smérnice nebo podminky plat-
nosti tohoto certifikitu. Tyto upravy vyzaduji dodatecné schvaleni formou
dodatku k pavodnimu certifikatu EU pfezkouSeni typu.

Kazdy oznameny subjekt informuje sviij oznamujici organ o certifikatech
EU ptezkousSeni typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na zadost zpfistupni svému oznamujicimu orgdnu seznam
téchto certifikatd nebo dodatki k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak
omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o certifika-
tech EU prezkouSeni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul,
pozastavil ¢i jinak omezil, a na zadost také o téchto certifikatech nebo
dodatcich k nim, které vydal.

Komise, clenské staty a ostatni oznamené subjekty mohou na Zzadost
obdrzet kopii certifikati EU pfezkousSeni typu nebo dodatktl k nim. Komise
a Clenské staty mohou na zadost obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledkd prezkousSeni provedenych oznamenym subjektem. Do uplynuti
doby platnosti certifikatu EU ptezkouseni typu uchovava oznameny subjekt
kopii tohoto certifikatu, jeho piiloh a dodatku, jakoz i soubor technické
dokumentace véetné¢ dokumentace piedlozené vyrobcem.
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10.

Po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh uchovava vyrobce pro
potfebu vnitrostatnich organti kopii certifikatu EU prezkouseni typu, jeho
ptiloh a dodatkti spolu s technickou dokumentaci.

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

MODUL D: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI

32

33

KVALITY VYROBNIHO PROCESU

Shoda s typem zalozena na zabezpeCovani kvality vyrobniho procesu je tou
Casti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze dané
vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikaitu EU prezkouseni
typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

Vyroba

Vyrobee pouziva schvéleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu
a zkousky danych vyrobki podle bodu 3 a podléha dohledu podle bodu 4.
Systém kvality

Vyrobce poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

b) pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu;

¢) vSechny pfislusné informace o ptedpokladané kategorii vyrobki;
d) dokumentaci tykajici se systému kvality;

e) technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikatu EU
prezkouseni typu.

Systém kvality musi zabezpeCovat shodu vyrobkid s typem popsanym
v certifikdtu EU pfezkouSeni typu a s pozadavky této smérnice, které se
na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouZzivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadan¢é dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postupt a navodl. Dokumentace systému kvality musi umoznovat jednotny
vyklad programu, plant, pfiruéek a zaznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pifiméfeny popis:

a) cili z hlediska kvality a organizac¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobk;

b) odpovidajicich metod, postupli a systematickych c¢innosti, které se
pouziji pii vyrobé, kontrole a zabezpeovani kvality;

c) prezkoumani a zkousek, které budou provadény pted vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich Cetnosti;

d) zaznamu o kvalité, napf. protokold o kontrolach, zaznamu z provedenych
zkousek, zdznami z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislus-
nych pracovniki atd., a

e) prostiedkd umoznujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality
vyrobkd a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky podle bodu 3.2.
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3.4

35

4.2

4.3

44

52

U prvkl systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim
pfislusné harmonizované normy, shodu s témito pozadavky ptedpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a znalosti
prislusnych pozadavkd této smérnice a alespoit jeden jeho Clen musi mit
zkuSenosti s hodnocenim piislusné oblasti vyrobkl a ptislusné technologie.
Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoznich prostorach vyrobce. Audi-
torsky tym prezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bod¢ 3.1
pism. e), aby ovéfil, ze je vyrobce schopen urcit pfislusné pozadavky
této smérnice a provadét nezbytna piezkoumani, aby zajistil soulad vyrobku
s témito pozadavky.

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

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvalen, a Ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale pfiméteny
a uéinny.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality,
o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény
systém kvality bude i nadale spliiovat pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda
je tieba nové posouzeni.

Oznameny subjekt oznami své rozhodnuti vyrobci. Oznameni musi obsa-
hovat zavéry pfezkoumani a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovida ozniameny subjekt

Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce ¥adn& plnil povinnosti vyplyvajici
ze schvaleného systému kvality.

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

a) dokumentaci systému kvality;

b) zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontrolach, zdznamy z provedenych
zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci piislus-
nych pracovnikl atd.

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

Krom¢ toho muze oznameny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pfi téchto navstévach muze oznameny subjekt v piipadé
potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobki, aby ovéfil, zda systém
kvality fadné funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu
o navstéveé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni CE, EU prohlaseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznameného subjektu
uveden¢ho v bodé¢ 3.1 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednot-
livy vyrobek, ktery neni soucasti a ktery je ve shod¢ s typem popsanym
v certifikatu EU pfezkouSeni typu a spliuje piislusné pozadavky této smér-
nice.

Vyrobece vypracuje pro kazdy model vyrobku, ktery neni soucasti, pisemné
EU prohlaseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku, ktery neni
soucasti, na trh je uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi. V. EU
prohlaseni o shodé musi byt uveden takovy model vyrobku, pro né&jz
bylo vypracovano.
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Kopie EU prohlaseni o shodé¢ musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku,
ktery neni soucésti.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model soucasti pisemné osvédceni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni soucasti na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organ. V osvédCeni o shodé musi byt uveden model
soucasti, pro n&jz bylo vypracovano. Kopie osvédceni o shodé¢ musi byt
ptilozena ke kazdé soucasti.

Vyrobece uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh:
a) dokumentaci uvedenou v bodé 3.1;

b) informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena;

¢) rozhodnuti, zpravy a protokoly oznamené¢ho subjektu podle bodu 3.5,
43 a 44

Kazdy oznameny subjekt informuje svij oznamujici organ o schvalenich
systému kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpfis-
tupni svému oznamujicimu organu seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvalenich
systému kvality, kterda zamitl, pozastavil, odejmul ¢i jinak omezil, a na
zadost o schvalenich systému kvality, ktera vydal.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho
jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA V

MODUL F: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA OVEROVANI VYROBKU

4.2

52

Shoda s typem zalozena na ovétovani vyrobkl je tou casti postupu posu-
zovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5
a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dané vyrobky, jez byly
podrobeny ustanovenim bodu 3, jsou ve shod¢ s typem popsanym v certi-
fikatu EU prezkouSeni typu a spliiuji pozadavky této smérnice, které se na
né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pfijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych vyrobki se schvalenym typem
popsanym v certifikdtu EU piezkousSeni typu a s pozadavky této smérnice,
které se na né vztahuji.

Ovérovani

Oznameny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi vhodna pfezkoumani
a zkousky, aby ovéfil shodu vyrobkd se schvalenym typem popsanym
v certifikatu EU ptezkouseni typu a s pfislusnymi pozadavky této smérnice.

Pfezkoumani a zkousky k ovéreni shody vyrobkl s piislusnymi pozadavky
se provadéji prezkouménim a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 4.

Ovérovani shody piezkoumanim a zkouskami kazdého vyrobku

Kazdy vyrobek se jednotlivé pfezkoumd a provedou se odpovidajici
zkousky stanovené v pfislusné harmonizované normé (harmonizovanych
normach) nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych piislusnych technic-
kych specifikacich s cilem ovéfit shodu vyrobkl se schvalenym typem
popsanym v certifikitu EU ptezkouSeni typu a s pfislusnymi pozadavky
této smérnice.

Pokud takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotéeny ozna-
meny subjekt, jaké vhodné zkouSky se maji provést.

Oznameny subjekt vyda certifikat shody s ohledem na provedena prezkou-
mani a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek opatii nebo necha na vlastni
odpovédnost opatiit svym identifikacnim ¢islem.

Vyrobee uchovava certifikaty shody pro potieby kontroly provadéné vnit-
rostatnimi organy po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Oznaceni CE, EU prohlaseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznameného subjektu
uvedeného v bod¢ 3 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy
vyrobek, ktery neni soucasti a ktery je ve shodé se schvalenym typem
popsanym v certifikatu EU ptezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky
této smérnice.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku, ktery neni soucasti, pisemné
EU prohlaseni o shod¢ a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku, ktery neni
soucasti, na trh je uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi. V. EU
prohlaseni o shodé¢ musi byt uveden takovy model vyrobku, pro né&jz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku,
ktery neni soucasti.
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Pokud s tim oznameny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, muze vyrobce
opatiit vyrobky jiné nez soucasti na odpovédnost oznameného subjektu také
identifikaénim ¢islem tohoto subjektu.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model soucasti pisemné osvédceni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni soucasti na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organi. V osvédceni o shodé musi byt uveden model
soucasti, pro n&jz bylo vypracovano. Kopie osvédceni o shodé¢ musi byt
prilozena ke kazdé soucasti.

Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, miize vyrobce opatfit vyrobky na
odpovédnost oznameného subjektu identifikacnim c¢islem tohoto subjektu
béhem vyrobniho procesu.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplno-
mocnény zastupce nemize plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodé 2.
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PRILOHA VI

MODUL Cl: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA INTERNIM RizZENI
VYROBY A ZKOUSENI VYROBKU POD DOHLEDEM

1. Shoda s typem zaloZena na internim fizeni vyroby a zkouseni vyrobkt pod
dohledem je tou casti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, ze dané vyrobky jsou ve shod¢ s typem popsanym v certifikdtu
EU prezkousSeni typu a spliiuji pozadavky této smérnice, které se na né
vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrabénych vyrobki s typem popsanym v certi-
fikatu EU prezkouseni typu a s pozadavky této smérnice, které se na né
vztahuji.

3. Kontroly vyrobki

U kazdého jednotlivého vyrobeného vyrobku je vyrobcem ¢i jeho jménem
provedena jedna nebo vice zkousek jednoho ¢i vice specifickych hledisek
vyrobku, aby se ovéfila shoda s typem popsanym v certifikatu EU piezkou-
Seni typu a s odpovidajicimi pozadavky této smérnice. Zkousky se prova-
déji na odpovédnost oznameného subjektu vybraného vyrobcem.

Na odpovédnost oznadmeného subjektu vyrobce opatii vyrobek identifi-
kacnim cislem tohoto subjektu jiz béhem vyrobniho procesu.

4. Oznaleni CE, EU prohlaseni o shodé a osvédceni o shodé

4.1 Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni
soucasti a ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikdtu EU ptezkou-
Seni typu a spliuje pfislusné pozadavky této smérnice.

4.2 Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaSeni o shodé¢ pro model vyrobku,
ktery neni soucasti, a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku, ktery neni
soucasti, na trh je uchovdvad pro potfebu vnitrostatnich organi. V EU
prohlaseni o shodé¢ musi byt uveden takovy model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku,
ktery neni soucasti.

4.3 Vyrobce vypracuje pro kazdy model soucasti pisemné osvédceni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni soucasti na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organd. V osvédCeni o shodé musi byt uveden model
soucasti, pro n¢jz bylo vypracovano. Kopie osvédceni o shodé¢ musi byt
prilozena ke kazdé soucasti.

5. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéfeni.
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PRILOHA VII

MODUL E: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI

32

33

KVALITY VYROBKU

Shoda s typem zalozena na zabezpeCovani kvality vyrobku je tou casti
postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2 a 5 a na vlastni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze dané
vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikaitu EU prezkouseni
typu a spliuji pozadavky této smérnice, které se na n¢ vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky
danych vyrobkt podle bodu 3 a podléha dohledu podle bodu 4.

Systém kvality

Vyrobece poda u oznameného subjektu, ktery si zvolil, zadost o posouzeni
svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

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

b) pisemné prohlaseni, ze stejna zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu;

c) vSechny piislusné informace o predpokladané kategorii vyrobki;

d) dokumentaci tykajici se systému kvality;

e) technickou dokumentaci schvalen¢ho typu a kopii certifikatu EU
prezkouseni typu.

Systém kvality musi zabezpeCovat shodu vyrobkll s typem popsanym
v certifikatu EU ptezkouseni typu a s pfislusSnymi pozadavky této smérnice.

Vsechny podklady, pozadavky a ptedpisy pouZivané vyrobcem musi byt
systematicky a uspofadan¢é dokumentovany ve formé pisemnych koncepci,
postupt a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny
vyklad programu, plant, pfiruéek a zaznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

a) cild z hlediska kvality a organizaéni struktury, odpovédnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobku;

b) piezkoumani a zkousek, které budou provadény po vyrobe¢;

¢) zéznamu o kvalité, naptiklad protokoldi o kontrolach, zdznami z prove-
denych zkousek, zaznami z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci
prislusnych pracovnikt atd.;

d) prostiedkd umoziujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému
kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje poza-
davky podle bodu 3.2.

U prvkia systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim
ptislusné harmonizované normy, shodu s témito pozadavky ptedpoklada.
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3.5

4.2

43

44

52

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a znalosti
ptisluSnych pozadavkil této smérnice a alespori jeden jeho ¢len musi mit
zkusenosti s hodnocenim pfislusné oblasti vyrobki a prislusné technologie.
Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoznich prostorach vyrobce. Audi-
torsky tym ptrezkouma technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1
pism. e), aby ovéfil, ze je vyrobce schopen urit piislusné pozadavky
této smérnice a provadét nezbytna piezkoumani, aby zajistil soulad vyrobku
s témito pozadavky.

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

Vyrobce se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému
kvality, jak byl schvalen, a Ze jej bude udrzovat, aby byl i nadale pfiméteny
a ucinny.

Vyrobce informuje oznameny subjekt, ktery schvalil systém kvality,
o kazdé zamyslené zméné systému kvality.

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda zménény
systém kvality bude i nadale spliiovat pozadavky podle bodu 3.2, nebo zda
je tfeba nové posouzeni.

Oznameny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsa-
hovat zavéry piezkoumani a odlivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce tadn& phnil povinnosti vyplyvajici
ze schvaleného systému kvality.

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

a) dokumentaci systému kvality;

b) zaznamy o kvalité, napt. protokoly o kontrolach, zaznamy z provedenych
zkousek, zaznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci piislus-
nych pracovniku atd.

Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, ze vyrobce
udrzuje a pouziva systém kvality, a pfedklada vyrobcei zpravu o auditu.

Kromé toho muze oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy. Pfi téchto navstévach mize oznameny subjekt v piipadeé
potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkt, aby ovéfil, zda systém
kvality fadn¢ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu
o navstéveé a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni CE, EU prohlaseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobece umisti pozadované oznaceni CE uvedené v ¢lanku 16 a na odpo-
védnost oznameného subjektu uvedené¢ho v bodé 3.1 identifikacni Cislo
tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni soucasti a ktery
je ve shodé s typem popsanym v certifikatu EU pfezkouseni typu a spliuje
prislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku, ktery neni soucasti, pisemné
EU prohlaseni o shod¢ a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku, ktery neni
soucasti, na trh je uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi. V. EU
prohlaseni o shodé musi byt uveden takovy model vyrobku, pro ngjz
bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku,
ktery neni soucasti.
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Vyrobee vypracuje pro kazdy model soucésti pisemné osvédceni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni soucasti na trh je uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organd. V osvédéeni o shodé musi byt uveden model
soucasti, pro n&jz bylo vypracovano. Kopie osvéd¢eni o shodé¢ musi byt
ptilozena ke kazdé soucasti.

Vyrobee uchovava pro potiebu vnitrostatnich organd po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh:
a) dokumentaci uvedenou v bod¢ 3.1;

b) informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena;

¢) rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu uvedené v bodech
3.5, 43 a 44.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zadost zpiis-
tupni svym oznamujicim orgdniim seznam schvaleni systému kvality, ktera
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil ¢i odejmul, a na zadost o schvale-
nich systému kvality, ktera vydal.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3.1, 3.5, 5 a 6 mohou byt jeho
jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.
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4.2

43

PRILOHA VIII

MODUL A: INTERNI RIZENi VYROBY

Interni fizeni vyroby je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na vlastni odpovédnost zarucuje
a prohlasuje, ze dané vyrobky spliuji pozadavky této smérnice, které se na
n¢ vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat
posouzeni shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik.

Technickd dokumentace musi uvadét piislusné pozadavky a v mife nutné
pro posouzeni se musi vztahovat k navrhu, vyrobé a fungovani vyrobku.
Technicka dokumentace musi obsahovat alespon tyto prvky:

a) celkovy popis vyrobku;

b) koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodi atd.;

c) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresi, schémat
a fungovani vyrobku;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v plném rozsahu
nebo z¢asti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavka
na ochranu zdravi a bezpecnost této smérnice, pokud tyto harmonizo-
vané normy pouzity nebyly, véetné seznamu jinych pfislusnych technic-
kych specifikaci, které byly pouzity. V piipadé castetné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty casti,
jez byly pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych piezkouseni atd.;
f) protokoly o zkouSkach.
Vyroba

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

Oznaceni CE, EU prohlaseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery neni
soucasti a ktery spliiuje pfislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobee vypracuje pisemné EU prohlaseni o shodé pro model vyrobku,
ktery neni soucésti, a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku, ktery neni
soucasti, na trh je spolecné s technickou dokumentaci uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organti. V. EU prohlaseni o shod¢ musi byt uveden takovy
model vyrobku, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku,
ktery neni soucasti.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model soucasti pisemné osvédceni o shodé
a po dobu deseti let od uvedeni soucésti na trh je spole¢né s technickou
dokumentaci uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt. V osvédceni
o shodé musi byt uvedena soucast, pro niz bylo vypracovano. Kopie osvéd-
ceni o shod¢ musi byt pfilozena ke kazdé soucasti.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 4 mohou byt jeho jménem a na jeho
odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny
v povéteni.
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PRILOHA IX

MODUL G: SHODA ZALOZENA NA OVEROVANI KAZDEHO

22

JEDNOTLIVEHO VYROBKU

Shoda zalozena na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem
posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3
a 5 a na vlastni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dany vyrobek, jenz
byl podroben ustanovenim bodu 4, je ve shod¢ s pozadavky této smérnice,
které se na néj vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobee vypracuje technickou dokumentaci a da ji k dispozici ozname-
nému subjektu uvedenému v bodé 4. Dokumentace musi umoziovat posou-
zeni shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky a obsahovat odpovidajici
analyzu a posouzeni rizik. Technicka dokumentace musi uvadét piislusné
pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat k navrhu,
vyrobé a fungovani vyrobku. Technicka dokumentace musi obsahovat
alespon tyto prvky:

a) celkovy popis vyrobku;

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

c) popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresi, schémat
a fungovani vyrobku;

d) seznam harmonizovanych norem, na které byly zvefejnény odkazy
v Urednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v plném rozsahu
nebo z¢asti, a popis feSeni zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavkt
na ochranu zdravi a bezpecnost této smérnice, pokud tyto harmonizo-
vané normy pouzity nebyly, véetné seznamu jinych pfislusnych technic-
kych specifikaci, které byly pouzity. V pripadé castecné pouzitych
harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti,
jez byly pouzity;

e) vysledky konstrukénich vypoctl, provedenych piezkouseni atd.;
f) protokoly o zkouskach.

Vyrobee technickou dokumentaci uchovava pro potiebu piislusnych vnit-
rostatnich organti po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobee piijme veskera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrobeného vyrobku s piislusnymi pozadavky
této smérnice.

Ovérovani

Oznameny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provede nebo necha provést
odpovidajici pfezkoumani a zkousky uvedené v pfislusnych harmonizova-
nych normach nebo rovnocenné zkousky uvedené v jinych pfislusnych
technickych specifikacich, aby ovéfil shodu vyrobku s pfisluSnymi poza-
davky této smérnice. Pokud takova harmonizovana norma neexistuje,
rozhodne dotéeny oznameny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Oznameny subjekt vyda certifikat shody s ohledem na provedena ptezkou-
mani a zkouSky a schvaleny vyrobek opatii nebo necha na vlastni odpo-
védnost opatfit svym identifikacnim ¢islem.

Vyrobce uchovava certifikaty shody pro potiebu vnitrostatnich organi po
dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.
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Oznaceni CE, EU prohlaseni o shodé a osvédceni o shodé

Vyrobce umisti oznaceni CE a na odpovédnost oznameného subjektu
uvedeného v bodé 4 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy vyrobek,
ktery neni soucasti a ktery spliuje pfislusné pozadavky této smérnice.

Vyrobce vypracuje pisemné EU prohlaseni o shodé a po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku, ktery neni soucésti, na trh je uchovava pro potrebu vnit-
rostatnich organd. V EU prohlaSeni o shodé¢ musi byt uveden takovy
vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie EU prohlaseni o shodé musi byt pfilozena ke kazdému vyrobku,
ktery neni soucasti.

Vyrobee vypracuje pisemné osvédceni o shodé¢ a po dobu deseti let od
uvedeni soucasti na trh je uchovava pro potfebu vnitrostatnich organt.
V osvédCeni o shodé musi byt uvedena soucast, pro niz bylo vypracovano.
Kopie osvédceni o shodé¢ musi byt pfilozena ke kazdé soucasti.

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2.2 a 5 mohou byt jeho jménem
a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud
jsou uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA X

EU PROHLASENI O SHODE (¢. XXXX) (1)

1. Model vyrobku/vyrobek (Eislo vyrobku, typu ¢i davky nebo sériové Cislo):
Jméno a adresa vyrobce a piipadné jeho zplnomocnéného zastupce:

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

B

Predmét prohlaseni (identifikace vyrobku umoziujici jej zpétné vysledovat;
je-li to nezbytné pro identifikaci daného vyrobku, mize zahrnovat vyobra-
zeni):

5. VySe popsany piedmét prohlaseni je ve shodé s piislusnymi harmonizac-
nimi pravnimi ptedpisy Unie:

6.  Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které¢ byly pouzity, nebo na
jiné technické specifikace, na jejichz zékladé se shoda prohlasuje:

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

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

(jméno, funkce) (podpis):

(") Vyrobce miize prohlaseni o shod& pridélit ¢islo.
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PRILOHA XI

CAST A
ZruSena smérnice a jeji nasledné zmény

(uvedené v €lanku 43)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady
94/9/ES

(UF. vést. L 100, 19.4.1994, s. 1.)
Natizeni Evropského parlamentu  pouze bod 8 pfilohy I
a Rady (ES) ¢. 1882/2003
(UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1.)
Nafrizeni Evropského parlamentu  pouze ¢l. 26 odst. 1 pism. c)
a Rady (EU) ¢. 1025/2012
(UE. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12).

CAST B
Lhiity pro provedeni ve vnitrostatnim pravu a pouZitelnost

(uvedené v ¢lanku 43)

Smérnice Lhuta pro provedeni Den pouzitelnosti

94/9/ES 1. zafi 1995 1. bfezna 1996
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PRILOHA XII

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 94/9/ES

Tato smérnice

Cl 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 2

CL 1 odst. 3

Ox

1. 1 odst. 4

Clanek 2

Ox

lanek 3

O

lanek 4

A O

Ox

1. 5 odst. 2

Ox

1. 5 odst. 3

Cl. 6 odst. 1 a 2
Cl. 6 odst. 3

Cl. 6 odst. 4
Clanek 7

ClL 8 odst. 1 az 6
Cl. 8 odst. 7
Clanek 9

CL 10 odst. 1

CL 10 odst. 2

Cl. 10 odst. 3

Clanek 11

Clanky 12 a 13

ClL 14 odst. 1

CL 14 odst. 2

1. 5 odst. 1 prvni pododstavec

. 5 odst. 1 druhy pododstavec

O

1. 1 odst. 1 pism. a)

Q(

. 1 odst. 1 pism. b)

Ox

. 1 odst. 1 pism. c)

O

1. 2 body 1 az 9
Cl. 2 body 10 az 26
Cl. 1 odst. 2
Clanek 3

Clanek 4

Clanek 5

ClL 12 odst. 2

CL 12 odst. 1
Clanky 6 az 11

Cl. 39 odst. 1 az 4

Cl. 39 odst. 5 prvni pododstavec

CL 39 odst. 5 druhy pododstavec

Cl. 13 odst. 1 az 6
Clanky 14 a 15
CL 16 odst. 1

CL 16 odst. 2 az 6
Clanky 17 az 33
Clanky 34 az 38
Clanek 40

CL 41 odst. 1

CL. 41 odst. 2
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Smérnice 94/9/ES

Tato smérnice

Ox

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

Clanek 16
Piilohy 1 az IX
Priloha X
Piiloha XI

Cl. 42 odst. 1
Cl. 42 odst. 2
Clanky 43 a 44
Clanek 45
Piilohy I az IX

Priloha X
Priloha XI
Priloha XII
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PROHLASENI EVROPSKEHO PARLAMENTU

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