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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2014/90/EU

ze dne 23. cervence 2014
0 lodni vystroji a o zruSeni smérnice Rady 96/98/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVEN{
Clanek 1
Cil
Cilem této smérnice je jednotnym uplatiiovanim pfislusnych mezinarod-
nich nastroju tykajicich se lodni vystroje, ktera ma byt umisténa na

palubé lodi EU, posilit bezpecnost na moii, zabranit znecistovani
moii a zajistit volny pohyb této vystroje v Unii.

Clének 2

Definice
Pro ucely této smérnice se rozumi:

1) ,,lodni vystroji“ vystroj spadajici do oblasti plsobnosti této smér-
nice podle ¢lanku 3;

2) ,lodi EU* lod’ plujici pod vlajkou nékterého clenského statu
a spadajici do oblasti pisobnosti mezinarodnich umluv;

3) ,,mezinarodnimi umluvami® nize uvedené Uimluvy i s jejich zava-
znymi protokoly a piedpisy piijaté pod =zastitou Mezinarodni
namoini organizace (IMO), které vstoupily v platnost a které
stanovi zvlastni pozadavky na schvaleni vystroje, jeZ ma byt umis-
téna na palubé lodi, statem vlajky:

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

— Mezinarodni timluva o zabranéni zneciStovani z lodi z roku
1973 (MARPOL),

— Mezinarodni umluva o bezpecnosti lidského Zivota na mofi
z roku 1974 (SOLAS);

4) ,,zkusebnimi normami“ zkuSebni normy pro lodni vystroj stano-
vené:

— Mezinarodni namoini organizaci (IMO),

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

— Evropskym vyborem pro normalizaci v elektrotechnice
(Cenelec),
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— Mezinarodni telekomunikacni unii (ITU),

— Evropskym ustavem pro telekomunikac¢ni normy (ETSI),

— Komisi v souladu s ¢lankem 8 a ¢l. 27 odst. 6 této smérnice,

— regulacnimi organy uznanymi v dohodach o vzijemném uzna-
vani, jichz je Unie stranou;

5) ,,mezindrodnimi nastroji“ mezinarodni umluvy spolu s rezolucemi
a obézniky IMO, jimiz se tyto umluvy v jejich platném znéni
provadéji, a zkusebni normy;

6) ,,znackou shody* symbol uvedeny v ¢lanku 9 a stanoveny v piiloze
I nebo piipadné elektronicky identifikator uvedeny v clanku 11;

7) ,,ozndmenym subjektem® organizace urcend piisluSnym spravnim
organem clenského statu podle ¢lanku 17;

8) ,,dodanim na trh“ dodéni lodni vystroje na trh Unie v ramci
obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu, nebo bezplatn¢;

9) ,,uvedenim na trh* prvni dodani lodni vystroje na trh Unie;

10) ,,vyrobcem* fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyrabi lodni
vystroj nebo si nechava lodni vystroj navrhnout nebo vyrobit
a tuto vystroj uvadi na trh pod svym jménem nebo ochrannou
znamkou;

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

12) ,,dovozcem® fyzickd nebo pravnickd osoba usazenda v Unii, ktera
uvadi na trh Unie lodni vystroj ze tieti zem¢;

13) ,.distributorem* fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském
fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd dodava lodni vystroj
na trh;

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

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

16) ,,vnitrostatnim akreditacnim organem® vnitrostatni akredita¢ni organ
ve smyslu ¢l. 2 bodu 11 nafizeni (ES) €. 765/2008;

17) ,,posuzovanim shody“ postup provadény oznamenymi subjekty
v souladu s ¢lankem 15, kterym se prokazuje, zda je lodni vystroj
v souladu s pozadavky stanovenymi v této smérnici;
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18) ,,subjektem posuzovani shody* subjekt, ktery vykondva cinnosti
posuzovani shody, véetné kalibrace, zkouseni, vydavani osvédceni
a inspekce;

19) ,stazenim z ob&hu* opatieni, jehoz cilem je dosdhnout navraceni
lodni vystroje, kterd jiz byla umisténa na palubu lodi EU nebo
zakoupena se zamérem umistit ji na palubu lodi EU;

20) ,,staZzenim z trhu* opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byla lodni
vystroj, kterd se nachazi v dodavatelském fetézci, dodavana trh;

21) ,,EU prohlasenim o shodé“ prohlaseni vydané vyrobcem podle
¢lanku 16;

22) ,,vyrobkem* jednotlivé zafizeni lodni vystroje.

Cldnek 3
Oblast pisobnosti

1.  Tato smérnice se vztahuje na vystroj, ktera je nebo ma byt umis-
téna na palubé lodi EU a kterd musi byt podle mezinarodnich nastroji
schvalena spravnimi organy statu vlajky, a to bez ohledu na to, zda se
lod’ v dob¢ instalace vystroje nachazi v Unii.

2. Bez ohledu na skutecnost, ze vystroj uvedend v odstavci 1 muze
rovnéz spadat do pisobnosti jinych pravnich nastroji Unie nezli této
smérnice, pro ucely stanovené v ¢lanku 1 se na uvedenou vystroj vzta-
huje pouze tato smérnice.

Clanek 4

Pozadavky na lodni vystroj

1. Lodni vystroj, kterd je umisténa na palubé lodi EU ke dni uvede-
nému v ¢l. 39 odst. 1 druhém pododstavci nebo po tomto dni, musi
splilovat pozadavky na navrh, zhotoveni a funkénost stanovené v mezi-
narodnich nastrojich platnych v dobé umisténi uvedené vystroje na
palubu.

2. Soulad lodni vystroje s pozadavky uvedenymi v odstavci 1 se
prokazuje vylucné podle pfislusnych zkuSebnich norem a s pouzitim
postuptl posuzovani shody uvedenych v ¢lanku 15.

3. Mezinarodni néstroje se pouZziji, aniz je tim dotcen postup kontroly
shody stanoveny v ¢lanku 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2099/2002 ().

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2099/2002 ze dne 5. listo-
padu 2002, kterym se ziizuje Vybor pro namotni bezpecnost a zabrdnéni
znecisténi z lodi (COSS) (Ut. vést. L 324, 29.11.2002, s. 1).
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4.  Pozadavky a normy uvedené v odstavcich 1 a 2 musi byt uplat-
novany jednotnym zpisobem podle ¢l. 35 odst. 2

Clének 5

Pouziti

1. Clenské staty pii vydavani, potvrzovani nebo obnovovani osvéd-
¢eni lodi plujicich pod jejich vlajkou podle pozadavkl mezinarodnich
umluv zajisti, aby lodni vystroj na palubé téchto lodi spliiovala poza-
davky této smérnice.

2. Clenské staty pfijmou nezbytna opatfeni, aby bylo zajiiténo, Ze
lodni vystroj na palubé lodi plujicich pod jejich vlajkou spliuje poza-
davky stanovené v mezinirodnich ndstrojich vztahujici se na vystroj,
kterd se jiz nachazi na palubé. V souladu s ¢l. 35 odst. 3 jsou Komisi
svéfeny provadéci pravomoci za Ucelem zajiSténi jednotného uplatiio-
vani uvedenych opatfeni.

Clanek 6

Fungovani vnitiniho trhu

Clenské staty nesméji zakézat uvést na trh ani zakazat umistit na palubé
lodi EU lodni vystroj ani odmitnout vydat osvédéeni pro uvedenou
vystroj lodim plujicim pod jejich vlajkou nebo prodlouzit platnost
uvedenych osvédceni, pokud tato vystroj spliiuje pozadavky této smér-
nice.

Clének 7

Pievedeni lodé pod vlajku ¢lenského statu

1.  V ptipad¢ lodé ze zemé mimo EU, kterd ma byt prevedena pod
vlajku ¢lenského statu, podléha uvedend lod’ pii pfevodu inspekci ze
strany pfijimajiciho Clenského statu za ucelem ovéfeni, zda skutecny
stav jeji lodni vystroje odpovida jejim bezpecnostnim osvédcenim
a zda je tato vystroj v souladu s touto smérnici a nese znacku shody
nebo je podle nazoru spravnich organd tohoto ¢lenského statu rovno-
cennd lodni vystroji, pro niz je vydavano osvédceni podle této smérnice
ke dni 18. zafi 2016.

2.V pfipad€, Ze datum instalace lodni vystroje na palubé nelze urcit,
mohou Clenské staty s prihlédnutim k pfisluSnym mezinarodnim
nastrojim stanovit uspokojivé pozadavky ohledné rovnocennosti.

3.  Pokud vystroj neni opatfena znackou shody ani neni spravnim
organem povazovana za rovnocennou, musi byt vyménéna.

4. Pro lodni vystroj, kterd je povazovana za rovnocennou podle
tohoto ¢lanku, musi Clensky stat vydat osvédceni, jez musi byt vzdy
na palub€ spolu s vystroji. Uvedenym osvédcenim udéluje stat vlajky
povoleni, ze vystroj mize byt ponechana na palubé lodi, a uklada
veskera omezeni nebo stanovi veSkerd opatfeni vztahujici se na pouZzi-
vani vystroje.
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Clanek 8

Normy pro lodni vystroj

1. Aniz je dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES (') ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1025/2012 (?), Unie sleduje vyvoj odpovidajicich mezinarodnich
norem, jimz je povéfena IMO a normalizacni organy, vcetné podrob-
nych technickych specifikaci a zkuSebnich norem, pro lodni vystroj,
jejiz pouziti nebo instalace na palubé lodi se povazuji za nezbytné
pro zvySeni namoini bezpeCnosti a zabranéni znecistovani mofe.
Komise tento vyvoj pravidelné sleduje.

2. Pokud pro konkrétni lodni vystroj mezinarodni norma neexistuje,
je ve vyjimecnych pfipadech fadné odlivodnénych nalezitou analyzou
a s cilem zabranit zavaznému a nepfijatelnému ohrozeni namoini
bezpecnosti, zdravi nebo Zivotniho prostfedi a rovnéz s piihlédnutim
k cinnosti probihajici na urovni IMO Komise zmocnéna k tomu, aby
prostiednictvim aktli v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 37
pifijala pro danou konkrétni lodni vystroj harmonizované technické
specifikace a zkuSebni normy

Je obzvlasté dilezité, aby Komise pfi vypracovavani téchto aktd v piene-
sené pravomoci vedla konzultace s odborniky, a to véetné odbornikd
z Clenskych statfl.

Tyto technické specifikace a zkuSebni normy se pouziji prozatimné do
doby, nez IMO pfijme pro uvedenou konkrétni lodni vystroj pfislusnou
normu.

3. Ve vyjimeénych piipadech fadné¢ odGvodnénych nalezitou
analyzou, a je-li to nezbytné s cilem zabranit zjisténému nepfiijatelnému
ohrozeni namoini bezpec¢nosti, zdravi nebo zivotniho prostfedi zpisobe-
nému zavaznym nedostatkem nebo anomalii v rdmci stavajici normy pro
konkrétni lodni vystroj uréené Komisi podle ¢l. 35 odst. 2 nebo 3 a s
pfihlédnutim k préaci probihajici na urovni IMO, je Komise zmocnéna
k tomu, aby pouze v rozsahu nezbytném k odstranéni daného zavazného
nedostatku nebo anomalie pfijala prostfednictvim aktl v pienesené
pravomoci v souladu s c¢lankem 37 pro uvedenou konkrétni lodni
vystroj harmonizované technické specifikace a zkusebni normy.

Je obzvlasté dilezité, aby Komise pti vypracovavani téchto aktd v piene-
sené pravomoci vedla konzultace s odborniky, a to véetné odborniki
z Clenskych statu.

Uvedené technické specifikace a zkuSebni normy se pouZziji prozatimné
do doby, nez IMO piezkouma normu pouzitelnou pro uvedenou
konkrétni lodni vystroj.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998
0 postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych piedpist
(Ut. vest. L 204, 21.7.1998, s. 37).

(») Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fijna
2012 o evropské normalizaci, zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS
a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23/ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23/ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES,
a kterym se rusi rozhodnuti Rady 87/95/EHS a rozhodnuti Evropského parla-
mentu a Rady & 1673/2006/ES (Ut. vést. L 316, 14.11.2002, s. 12).
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4.  Technické specifikace a normy pfijaté v souladu s odstavci 2 a 3
Komise bezplatné zpfistupni.

KAPITOLA 2
ZNACKA SHODY

Cldnek 9
Znacka shody

1.  Lodni vystroj, jejiz soulad s pozadavky stanovenymi v této smér-
nici byl prokdzan v souladu s ptislusSnymi postupy posuzovani shody,
musi byt opatfena znackou shody.

2. Znackou shody nesmi byt oznacen zadny jiny vyrobek.

3. Znacka shody, ktera ma byt pouzita, je zobrazena v pfiloze 1.

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

Clanek 10

Pravidla a podminky pro umisténi znacky shody

1. Znacka shody se viditelng, Citelné a nesmazatelné umisti na
vyrobek nebo jeho vyrobni stitek a pripadné zaclenéni do jeho progra-
mového vybaveni. Pokud to vzhledem k povaze vyrobku neni mozné
nebo odGvodnéné, umisti se na obal a privodni doklady.

2. Znacka shody se na vystroj umisti na konci vyrobni faze.

3. Za znackou shody nasleduje identifikatni cislo oznameného
subjektu, je-li tento subjekt zapojen do kontrolni faze vyroby, a rok,
ve kterém byla vystroj znackou opatfena.

4.  Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu umisti sam subjekt, nebo
je umisti podle jeho pokynii vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
vyrobce.

Cldnek 11
Elektronicky identifikator

1. S cilem usnadnit dozor nad trhem a zabranit padélani konkrétni
lodni vystroje podle odstavce 3 mohou vyrobei namisto znacky shody
nebo spolu s ni pouzit vhodnou a spolehlivou formu elektronického
identifikatoru. V takovém pfipadé¢ se nalezitym zplisobem obdobné
pouziji ¢lanky 9 a 10.

2. Komise provede analyzu néakladi a pfinosii ohledné pouzivani
elektronického identifikatoru jakozto dopliiku ¢i ndhrady znacky shody.
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3.  Komise miZze pfijmout akty v prenesené pravomoci v souladu
s C¢lankem 37 za Gcelem uréeni konkrétni lodni vystroje, pro niz mtze
byt pouzivani elektronického identifikatoru vyhodné. Je obzvlasté dule-
zité, aby Komise pfi vypracovavani téchto akti v pfenesené pravomoci
vedla konzultace s odborniky, a to véetné odbornikli z ¢lenskych stati.

4.  Komisi se svéfuji provadéci pravomoci, aby formou nafizeni
Komise a v souladu s piezkumnym postupem podle ¢l. 38 odst. 2
stanovila vhodna technicka kritéria, pokud jde o navrh, provedeni, umis-
téni a pouzivani elektronickych identifikatora.

5. 'V ptipadé vystroje urené v souladu s odstavcem 3 mize byt
znacka shody do tfi let ode dne pfijeti vhodnych technickych kritérii
podle odstavce 4 doplnéna vhodnou a spolehlivou formou elektronic-
kého identifikatoru.

6. 'V ptipadé vystroje urené v souladu s odstavcem 3 muze byt
znacka shody za pét let ode dne pfijeti vhodnych technickych kritérii
podle odstavce 4 nahrazena vhodnou a spolehlivou formou elektronic-
kého identifikatoru.

KAPITOLA 3
POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU

Clének 12

Povinnosti vyrobci

1.  Umisténim znacky shody vyrobci piebiraji odpovédnost za splnéni
pozadavku, ze lodni vystroj, ktera byla opatiena znackou shody, byla
navrzena a vyrobena v souladu s technickymi specifikacemi a normami
zavedenymi podle ¢l. 35 odst. 2, a povinnosti stanovené v odstavcich 2
az 9 tohoto c¢lanku.

2. Vyrobci vypracuji pozadovanou technickou dokumentaci a nechaji
provést piislusné postupy posuzovani shody.

3. Byl-li postupem posuzovani shody prokazan soulad lodni vystroje
s pfislusnymi pozadavky, vypracuji vyrobci EU prohlaseni o shodé
podle clanku 16 a umisti znacku shody v souladu s clanky 9 a 10.

4. Vyrobci uchovavaji technickou dokumentaci a EU prohlaseni
o shod¢ podle ¢lanku 16 po dobu nejméné deseti let poté, co byla
umisténa znacka shody, a v zadném ptipadé ne dobu kratsi, nez je
ocekavana zivotnost dotéené lodni vystroje.

5. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimz sériova
vyroba zlstane ve shodé. Je tfeba pfihlédnout ke zméndm v navrhu
lodni vystroje nebo zméndm jejich parametri a zméndm poZadavki
obsazenych v mezinarodnich néstrojich uvedenych v ¢lanku 4, na
jejichz zékladé se prohlasuje shoda lodni vystroje. V pfipadé, Ze je to
nezbytné v souladu s pfilohou II, musi vyrobci nechat provést nové
posouzeni shody.
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6.  Vyrobci zajisti, aby bylo na jejich vyrobcich uvedeno Eislo typu ¢i
vyrobni davky nebo sériové Cislo nebo jiny prvek umoznujici jejich
identifikaci, nebo v piipadech, kdy to velikost nebo povaha vyrobku
neumoziuje, aby byla pozadovand informace uvedena na obalu nebo
v dokladu pfilozeném k vyrobku nebo pfipadné na obalu i v dokladu.

7. Vyrobci uvedou na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo
v dokladu prilozeném k vyrobku nebo pfipadné na obalu i v dokladu
své jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou znamku
a adresu, na niz je lze kontaktovat. Adresa musi uvadét jediné misto, na
kterém lze vyrobce kontaktovat.

8. Vyrobci zajisti, aby byl k vyrobku pfiloZzen navod a veskeré infor-
mace nezbytné pro bezpecnou instalaci na palubé a bezpecné pouzivani
vyrobku, véetné piipadného omezeni uziti, které jsou snadno srozumi-
telné pro uZivatele, spolu s piipadnymi jinymi doklady vyzadovanymi
mezinarodnimi nastroji nebo zkuSebnimi normami.

9.  Vyrobei, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze
vyrobek, ktery opatfili znackou shody, neni ve shodé s pfislusnymi
pozadavky na navrh, zhotoveni a funkCnost a zkuSebnimi normami
zavedenymi podle ¢l. 35 odst. 2 a 3, pfijmou okamzit¢ nezbytna
napravna opatfeni k uvedeni daného vyrobku do shody, nebo v pfipadé
potieby k jeho stazeni z trhu nebo z ob¢hu. Dale, pokud vyrobek pied-
stavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené ptislusné vnitrostatni
organy Clenskych statli a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o
veskerych prijatych napravnych opatienich.

10.  Vyrobei poskytnou pfislusnému organu na zékladé jeho odtvod-
néné zadosti neprodlené¢ vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokazani shody vyrobku, a to v jazyce, ktery je pro tento organ
snadno srozumitelny nebo pfijatelny, umozni tomuto organu pfistup
do svych prostor pro Gcely dozoru nad trhem v souladu s ¢lankem 19
nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a poskytnou mu vzorky nebo pfistup ke
vzorkim v souladu s ¢l. 25 odst. 4 této smérnice. Spolupracuji
s timto organem na jeho Zadost pfi ¢innostech, jejichz cilem je odstranit
rizika vyvolana vyrobky, které uvedli na trh.

Clének 13

Zplnomocnéni zastupci

1.  Vyrobce, ktery se nenachazi na Gizemi alespon jednoho ¢lenského
statu, jmenuje pisemnym povéfenim zplnomocnéného zastupce pro Unii
a v poveteni uvede jméno zplnomocnéného zastupce a adresu, na niz jej
lze kontaktovat.

2. Soucasti povéteni zplnomocnéného zastupce nesmi byt plnéni
povinnosti stanovenych v ¢l. 12 odst. 1 a vypracovani technické
dokumentace.

3. Zplnomocnény zastupce plni ukoly stanovené v povéieni, které
obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomocnénému zastupci
umoziovat alespon:
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a) uchovavat EU prohlaseni o shod¢ a technickou dokumentaci pro
potieby vnitrostatnich organti dozoru po dobu nejméné deseti let
poté, co byla umisténa znacka shody, a v zaddném piipadé ne dobu
krat$i, nez je ofekavana Zivotnost dotcené lodni vystroje;

b) poskytnout pfislusnému organu na zaklad¢ jeho odivodnéné zadosti
vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani shody
vyrobku;

¢) spolupracovat s piislusnymi organy na jejich zadost pfi ¢innostech,
jejichz cilem je odstranit rizika vyvolana vyrobky, na které se vzta-
huje jeho povéfeni.

Cldanek 14
Jiné hospodaiské subjekty

1. Dovozci uvedou na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu
nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku nebo piipadné na obalu i v
dokladu své jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsanou ochrannou
znamku a adresu, na niz je lze kontaktovat.

2. Dovozci a distributofi poskytnou piislusnému orgédnu na zakladé
jeho odivodnéné zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokazani shody vyrobku, a to v jazyce, ktery je pro tento organ
snadno srozumitelny nebo pfijatelny. Spolupracuji s timto organem na
jeho zadost pfi Cinnostech, jejichz cilem je odstranit rizika vyvolana
vyrobky, které uvedli na trh.

3. Dovozce nebo distributor je pro ucely této smérnice povazovan za
vyrobce a vztahuji se na n€j povinnosti vyrobce podle ¢lanku 12, pokud
uvede lodni vystroj na trh nebo ji umisti na palubu lodi EU pod svym
jménem nebo ochrannou znamkou nebo pokud upravi lodni vystroj, jez
byla na trh jiz uvedena, takovym zplsobem, ktery mize ovlivnit jeji
soulad s pfislusSnymi pozadavky.

4. Po dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody,
a v zadném ptipad¢ ne dobu kratsi, nez je ocekdvana zivotnost dotéené
lodni vystroje, hospodarské subjekty na zadost organi dozoru nad trhem
identifikuji:

a) kazdy hospodaisky subjekt, ktery jim dodal vyrobek;

b) kazdy hospodaisky subjekt, kterému dodaly vyrobek.

KAPITOLA 4

POSUZOVANI SHODY A OZNAMOVANI SUBJEKTU POSUZOVANI
SHODY

Clének 15

Postupy posuzovani shody

1. Postupy posuzovani shody jsou stanoveny v piiloze II.
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2. Clenské staty zajisti, aby vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce nechal prostfednictvim oznameného subjektu provést posuzo-
vani shody u konkrétni lodni vystroje pomoci jedné z moZznosti stano-
venych v provadécich aktech pfijatych Komisi pfezkumnym postupem
podle ¢l. 38 odst. 2, a to jednim z téchto postupl:

a) jestlize ma byt pouzito ES piezkousSeni typu (modul B), musi byt pro
kazdou lodni vystroj pfed uvedenim na trh provedeno:

— zabezpecovani kvality vyroby (modul D) nebo
— zabezpecovani kvality vyrobkl (modul E) nebo
— ovéfovani vyrobkd (modul F);

b) jsou-li soupravy lodni vystroje vyrabény jednotlivé nebo v malych
poctech, a nikoliv v sériich nebo hromadné, postupem posuzovani
shody mutize byt ES ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku (modul
G).

3. Komise prostfednictvim informa¢niho systému zpfistupnéného za
timto ucelem vede aktualizovany seznam schvéalené lodni vystroje
a zadosti, které byly stazeny nebo zamitnuty, a dava tento seznam
k dispozici zainteresovanym stranam.

Clanek 16
EU prohliseni o shodé

1.  EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, ze bylo prokazano splnéni poza-
davkl stanovenych podle ¢lanku 4.

2. EU prohlaseni o shodé musi byt vypracovano podle vzoru uvede-
ného v piiloze III rozhodnuti ¢. 768/2008/ES. Musi obsahovat prvky
stanovené v piislusnych modulech uvedenych v piiloze II této smérnice
a musi byt prubézné aktualizovano.

3. Vypracovanim EU prohlaseni o shod¢ vyrobce piebira odpovéed-
nost a povinnosti uvedené v ¢l. 12 odst. 1.

4.  Jakmile je lodni vystroj umisténa na palubu lod¢ EU, musi byt
kopie EU prohlaseni o shod¢ vztahujiciho se na doty¢nou vystroj
pfedana lodi a uchovavana na palub€, dokud uvedena vystroj neni
z lodi odstranéna. Vyrobce musi prohlaseni pielozit do jazyka nebo
jazykl pozadovanych ¢lenskym staitem vlajky, v¢etné nejméné jednoho
jazyka bézné uzivaného v odvétvi namoini dopravy.

5. Kopie EU prohlaseni o shod€ se poskytne oznadmenému subjektu
nebo subjektim, které¢ provedly piislusné postupy posuzovani shody.

Clének 17

Oznamovani subjektii posuzovani shody

1. Clenské staty prostiednictvim informa¢niho systému zpiistupng-
ného za timto ucelem Komisi oznami Komisi a ostatnim ¢lenskym
statim subjekty opravnéné vykonavat ukoly posuzovani shody podle
této smérnice.
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2. Oznamené subjekty musi spliiovat pozadavky stanovené v piiloze
M.

Clének 18

Oznamujici organy

1. Clenské staty uréi oznamujici orgin odpovédny za vytvofeni
a provadéni nezbytnych postupti pro posuzovani a oznamovani subjektd
posuzovani shody a kontrolu oznamenych subjektl, vcetné souladu
s ¢lankem 20.

2. Oznamené subjekty musi byt kontrolovany nejméné jednou za dva
roky. Komise se mize kontroly ucastnit jako pozorovatel.

3. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze posuzovani a kontrolu podle
odstavce 1 ma provadét vnitrostatni akreditacni organ.

4.  Pokud oznamujici orgdn pienese posuzovani, oznamovani nebo
kontrolu podle odstavce 1 na subjekt, ktery neni organem vefejné
spravy, nebo takovy subjekt témito ukoly jinak povéfi, musi byt tento
subjekt pravnickou osobou a musi obdobné spliiovat pozadavky stano-
vené v priloze V. Déale musi tento subjekt pfijmout opatieni, aby byla
pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho Cinnosti.

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

6.  Oznamujici organ musi spliiovat pozadavky stanovené v piiloze V.

Clanek 19

Informaéni povinnost oznamujicich organu

1. Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani
a oznamovani subjektll posuzovani shody a kontrolu téchto subjektii a o
veskerych zménach tykajicich se téchto postupt.

2. Komise tyto informace zvefejni prostiednictvim informacniho
systému, ktery za timto ucelem zpfistupni.

Cléanek 20

Dceriné spolecnosti oznamenych subjekti a zadavani subdodavek

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

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.
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4. Oznamené subjekty uchovavaji pro potfebu oznamujiciho organu
pfislusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikace subdodavatele nebo
dcefiné spolecnosti a prace provedené subdodavatelem nebo dcefinou
spolecnosti podle této smérnice.

Clének 21

Zmény v oznamenich

1. Pokud oznamujici organ zjisti nebo je upozornén na to, Ze ozna-
meny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v piiloze III nebo
neplni své povinnosti podle této smérnice, omezi, pozastavi nebo
piipadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni téchto pozadavkl
nebo povinnosti zdvazné. Neprodlené o tom prostfednictvim informac-
niho systému zpfistupnéného za timto Gcelem Komisi uvédomi Komisi
a ostatni Clenské 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 na vyzadani k dispozici piisluSnym
oznamujicim organim a organim dozoru nad trhem.

Clének 22

Zpochybnéni zpisobilosti oznamenych subjekti

1.  Komise vysetii vSechny pfipady, v nichz ma na zakladé informaci,
které ma k dispozici nebo na né€z byla upozornéna, pochybnosti o zplso-
bilosti oznameného subjektu nebo o tom, zda oznameny subjekt nadale
plni pozadavky a povinnosti, které jsou mu ulozeny.

2. Oznamujici c¢lensky stat piedlozi Komisi na vyzadani vSechny
informace tykajici se podkladid pro oznameni nebo zachovani zptisobi-
losti dotceného subjektu.

3. Komise zajisti, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi
v prub&hu tohoto Setfeni nakladalo jako s divérnymi.

4.  Pokud Komise zjisti, Ze oznameny subjekt nesplituje nebo piestal
spliiovat pozadavky pro své oznameni, neprodlené¢ o tom informuje
oznamujici ¢lensky stat a vyzve ho, aby bezodkladné pfijal nezbytna
napravna opatieni, véetné pfipadného zruseni oznameni.

Clének 23
Povinnosti tykajici se ¢innosti oznamenych subjekti

1.  Oznamené subjekty provadéji nebo zajisti provedeni posuzovani
shody v souladu s postupy stanovenymi v ¢lanku 15.

2. Pokud oznameny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil povinnosti
stanovené v ¢lanku 12, vyzve vyrobce, aby bezodkladné pfijal vhodna
napravna opatieni, a nevyda osvédeni o shodé.
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3.  Pokud v pribéhu kontroly shody po vydani osvédceni o shodé
oznameny subjekt zjisti, ze vyrobek jiz nespliiuje pozadavky, vyzve
vyrobce, aby bezodkladné piijal vhodna napravné opatfeni, a v ptipade¢
nutnosti osvédCeni pozastavi nebo odejme. Pokud nejsou napravna
opatfeni pfijata nebo pokud nemaji pozadovany ucinek, ozndmeny
subjekt podle potfeby osvédceni omezi, pozastavi nebo odejme.

Clének 24

Informacni povinnost oznamenych subjekti

1.  Oznamené subjekty informuji oznamujici organ:

a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti osvédceni
o shodg¢;

b) o vSech okolnostech majicich vliv na piisobnost a podminky ozna-
meni;

¢) o kazdé zadosti o informace tykajici se Cinnosti posuzovani shody,
kterou obdrzely od organii dozoru nad trhem;

d) na vyzadani o cinnostech posuzovani shody vykonanych v ramci
plisobnosti jejich oznameni a o jakékoli jiné vykonané cinnosti,
vcetné preshranicnich Cinnosti a zadavani subdodavek.

2. Oznamené subjekty poskytnou Komisi a clenskym statim na
jejich zadost ptislusné informace o otazkach tykajicich se negativnich
i pozitivnich vysledk@i posuzovani shody. Oznamené subjekty
poskytnou ostatnim oznamenym subjektiim, které vykonavaji Cinnosti
posuzovani shody tykajici se stejnych vyrobku, informace tykajici se
negativnich a na vyzadani i pozitivnich vysledk posuzovani shody.

KAPITOLA 5

DOZOR NAD TRHEM UNIE, KONTROLA VYROBKU, OCHRANNA
USTANOVENI

Clanek 25

Ramec EU pro dozor nad trhem

1. Pokud jde o lodni vystroj, €lenské staty provadéji dozor nad trhem
v souladu s ramcem EU pro dozor nad trhem stanovenym v kapitole III
nafizeni (ES) ¢. 765/2008, s vyhradou odstavc 2 a 3 tohoto Clanku.

2. Infrastruktury a programy vnitrostatniho dozoru nad trhem musi
brat v tvahu specifické rysy odvétvi lodni vystroje, véetné jednotlivych
postuptt provadénych jako soucast posuzovani shody, a zejména povin-
nosti, které spravnim organim statu vlajky ukladaji mezinarodni
umluvy.

3. Dozor nad trhem muize zahrnovat kontroly dokladli i kontroly
lodni vystroje, ktera je opatiena znackou shody, bez ohledu na to, zda
byla ¢i nebyla umisténa na palubu lodi. Kontrola lodni vystroje, ktera jiz
byla umisténa na palubu, se omezuje na ¢innosti, které 1ze provadét tak,
aby doty¢na vystroj na palubé zlistala v plném rozsahu provozuschopna.
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4.  Zamysleji-li organy dozoru nad trhem clenského statu definované
v naftizeni (ES) ¢. 765/2008 provadét kontroly vzorkt, mohou, je-li to
vhodné a proveditelné, pozadat vyrobce, aby poskytl nezbytné vzorky,
nebo aby na vlastni naklady umoznil ke vzorkiim pfistup na misté.

Clének 26

Postup nakladani s lodni vystroji piedstavujici riziko na
vnitrostatni urovni

1.  Pokud organy dozoru nad trhem v ¢lenském staté maji dostatecné
divody domnivat se, Ze urCitd lodni vystroj, na niz se vztahuje tato
smérnice, predstavuje riziko pro namoini bezpecnost, zdravi nebo
zivotni prostedi, provedou hodnoceni, zda dot¢ena lodni vystroj spliiuje
vSechny pozadavky stanovené touto smérnici. Prislusné hospodaiské
subjekty s organy dozoru nad trhem podle potieby spolupracuji.

Pokud v pribéhu tohoto hodnoceni organy dozoru nad trhem zjisti, ze
lodni vystroj nesplituje pozadavky stanovené touto smérnici, neprodlené
vyzvou pfislusny hospodafsky subjekt, aby pfijal veskera vhodna
napravna opatfeni k uvedeni lodni vystroje do souladu s témito poza-
davky, nebo k jejimu stazeni z trhu nebo z obcéhu ve lhité, kterou
mohou stanovit a kterd je pfiméfena povaze rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji pfislusny oznameny subjekt.

Na opatieni uvedend v druhém pododstavci tohoto odstavce se pouZzije
¢lanek 21 natizeni (ES) €. 765/2008.

2. Domnivaji-li se organy dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netyka
pouze Uzemi daného cClenského statu nebo lodi plujicich pod jejich
vlajkou, informuji prostfednictvim informacniho systému zpfistupné-
ného Komisi pro ucéely dozoru nad trhem Komisi a ostatni Clenské
staty o vysledcich hodnoceni provedené¢ho podle odstavce 1 a o opatie-
nich, ktera ma hospodatsky subjekt na jejich zadost ptijmout.

3.  Hospodaisky subjekt pfijme veSkera vhodna napravna opatfeni
ohledné¢ vSech dotcenych vyrobkl, které dodal na trh v celé Unii,
nebo pfipadné umistil nebo dodal k umisténi na palubu lodi EU.

4.  Pokud piislusny hospodaisky subjekt ve lhuté stanovené organy
dozoru nad trhem v souladu s odst. 1 druhym pododstavcem nepfijme
pfiméfend napravna opatieni nebo jinak neplni své povinnosti podle této
smérnice, piijmou organy dozoru nad trhem veskerd vhodnéd predbézna
opatfeni s cilem zakazat nebo omezit dodavani lodni vystroje na trh
daného clenského statu nebo jeji umistovani na palubu lodi plujicich
pod jejich vlajkou, nebo vyrobek stahnout z trhu nebo z obéhu.

Organy dozoru nad trhem o takovych opatienich informuji neprodlené
Komisi a ostatni ¢lenské staty.
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5. Soucasti informaci o opatienich pfijatych organy dozoru nad trhem
podle odstavce 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje
nezbytné pro identifikaci nevyhovujici lodni vystroje, tdaje o ptivodu
vyrobku, povaze udajného nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze
a dobé¢ trvani opatfeni pfijatych na vnitrostatni Girovni a Udaje o stano-
visku dotceného hospodaiského subjektu. Organy dozoru nad trhem
zejména uvedou, zda je divodem nesouladu néktery z téchto nedo-
statkd:

a) lodni vystroj nespliiuje piislusné pozadavky na navrh, zhotoveni
a funk¢nost stanovené podle ¢lanku 4;

b) nesoulad se zkuSebnimi normami uvedenymi c¢lanku 4 béhem
postupu posuzovani shody;

¢) nedostatky v uvedenych zkuSebnich normach.

6. Clenské staty jiné nez &lensky stat, ktery zahajil tento postup,
neprodlen¢ informuji Komisi a ostatni clenské staty o veskerych opatte-
nich, ktera ptijaly, a o vSech dopliujicich udajich tykajicich se nesou-
ladu dotcené lodni vystroje, které maji k dispozici, a v pripadé nesou-
hlasu s oznamenym vnitrostatnim opatfenim o svych namitkach.

7. Jestlize do ¢ty mésicti od obdrzeni informaci o opatfenich pfija-
tych organy dozoru nad trhem podle odstavce 4 nevznese zZadny clensky
stat ani Komise namitku proti pfedbéznému opatieni pfijatému clen-
skym statem, povazuje se uvedené opatifeni za divodné.

8. Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenou lodni
vystroji bezodkladné pfijata nalezitd restriktivni opatfeni, napf. stazeni
daného vyrobku z jejich trhi.

Clanek 27
Ochranny postup EU

1. Pokud jsou po dokonceni postupu stanoveného v €l. 26 odst. 3 a 4
vzneseny namitky proti opatieni pfijatému ¢lenskym statem nebo pokud
se Komise domniva, ze vnitrostatni opatfeni mize byt v rozporu s prav-
nimi pfedpisy Unie, zahdji Komise neprodlen¢ konzultace s ¢lenskymi
staty a prislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede
hodnoceni daného vnitrostdtniho opatfeni. Na zaklad¢ vysledkl tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda je dané vnitrostatni opatfeni diivodné,
¢i nikoli.

2. Pro ucely odstavce 1, pokud je Komise piesvédCena, zZe postup pfi
pfijimani vnitrostatniho opatfeni je vhodny pro Gplné a objektivni zhod-
noceni rizika a Ze vnitrostatni opatfeni je v souladu s c¢lankem 21
nafizeni (ES) ¢. 765/2008, mize se omezit na prezkoumani vhodnosti
a pfimétenosti doty¢ného vnitrostatniho opatieni ve vztahu k uvedenému
riziku.

3. Rozhodnuti Komise je urceno v§em ¢lenskym statiim a Komise ho
neprodlené sdéli Clenskym stathm a pfisluSnému hospodaiskému
subjektu nebo subjektim.

4.  Pokud je dotycné vnitrostatni opatfeni povazovano za divodné,
vSechny cClenské staty pfijmou nezbytna opatieni k zajisténi toho, aby
byla nevyhovujici lodni vystroj stazena z jejich trhu a ptfipadn€ z ob&hu.
O piijeti uvedenych opatieni informuji Komisi.
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5. Je-li doty¢né wvnitrostatni opatfeni povazovano za nedivodné,
dotCeny clensky stat ho zrusi.

6.  Je-li nesoulad lodni vystroje pfisuzovan nedostatkiim ve zkuSeb-
nich norméch uvedenych v ¢lanku 4, mize Komise za ucelem splnéni
cile této smérnice potvrdit, zménit nebo odvolat vnitrostdtni ochranné
opatfeni prostfednictvim provadécich akti v souladu s piezkumnym
postupem podle ¢l. 38 odst. 2.

Komise je kromé toho zmocnéna ptijmout prostiednictvim akt v piene-
sené pravomoci v souladu s postupem podle ¢lanku 37 prozatimni
harmonizované pozadavky a zkuSebni normy pro tuto konkrétni lodni
vystroj. Odpovidajicim zplisobem se pouziji kritéria stanovena v ¢l. 8
odst. 3. Komise tyto poZadavky a zkuSebni normy bezplatn¢ zpiistupni.

7.  Pokud je dotéena zkuSebni norma evropskou normou, Komise
informuje pfislusny evropsky normalizacni orgdn nebo organy a véc
predlozi vyboru ziizenému clankem 5 smérnice 98/34/ES. Uvedeny
vybor vede konzultace s pfislusnym evropskym normalizaénim organem
nebo organy a neprodlené zaujme stanovisko.

Clanek 28

Vyrobky, jez jsou v souladu s predpisy, ale presto piredstavuji riziko
pro namoini bezpecnost, zdravi nebo Zivotni prostredi

1. Pokud ¢lensky stat po provedeni hodnoceni podle ¢l. 26 odst. 1
zjisti, Ze ackoli je lodni vystroj v souladu s touto smérnici, predstavuje
riziko pro namoini bezpecnost, zdravi nebo zivotni prostfedi, vyzve
dotceny hospodaisky subjekt, aby pfijal veskera vhodna opatieni k zajis-
téni toho, aby dotéena lodni vystroj, pokud byla uvedena na trh, dale
nepiedstavovala toto riziko, nebo aby ji stahl z trhu nebo z obchu ve
lhite, kterou muze Clensky stat stanovit a kterd je pfiméfend povaze
rizika.

2. Hospodaisky subjekt pfijme napravna opatfeni ohledné vsSech
dotéenych vyrobki, které dodal na trh v celé Unii nebo umistil na
palubu lodi EU.

3. Clensky stat o tom neprodlen& informuje Komisi a ostatni lenské
staty. Informace musi obsahovat vSechny dostupné podrobnosti,
zejména udaje nezbytné pro identifikaci dotCené lodni vystroje, tidaje
o jejim pivodu a dodavatelském fetézci, idaje o povaze souvisejiciho
rizika a udaje o povaze a dobé trvani opatieni pfijatych na vnitrostatni
urovni.

4.  Komise neprodlené zahdji konzultace s clenskymi staty a s
pfislusnym hospodaiskym subjektem nebo subjekty a provede hodno-
ceni pfijatych vnitrostitnich opatfeni. Na ziklad¢ vysledkll tohoto
hodnoceni Komise rozhodne, zda jsou opatfeni diivodna, ¢i nikoli,
a v piipadé nutnosti navrhne vhodna opatfeni. Za timto ucelem se
pouziji obdobné ustanoveni ¢l. 27 odst. 2.

5. Rozhodnuti Komise je urceno vSem ¢lenskym statim a Komise ho
neprodlen¢ sdéli Clenskym stathm a piisluSnému hospodaiskému
subjektu nebo subjektim.
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Cléanek 29

Formalni nesoulad

1.  Aniz je dotcen clanek 26, Clensky stat vyzve pfislusny hospo-
daisky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti jeden z téchto nedo-
statki:

a) znacka shody byla umisténa v rozporu s clankem 9 nebo
¢lankem 10;

b) znacka shody nebyla umisténa;

¢) nebylo vypracovano EU prohlaseni o shodé¢;

d) EU prohlaseni o shodé nebylo vypracovano spravng;

e) chybi technickd dokumentace nebo je neuplna;

f) EU prohlaseni o shodé nebylo zaslano lodi.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 nadale trva, pfijme dotceny
Clensky stat veskera vhodna opatieni s cilem omezit nebo zakazat doda-
vani lodni vystroje na trh, nebo zajistit, aby byla stazena z ob&hu nebo
z trhu.

Clanek 30

Vyjimky na zikladé technickych inovaci

1.  Za vyjimeénych okolnosti na zakladé technickych inovaci mohou
spravni organy statu vlajky povolit, aby lodni vystroj, ktera nevyhovuje
postuptim posuzovani shody, byla umisténa na palub¢ lodi EU, je-li na
zakladé zkousky nebo jinak se souhlasem spravnich organii statu vlajky
stanoveno, ze tato vystroj splituje cile této smérnice.

2. ZkuSebni postupy nesmi zadnym zpusobem zvyhodiovat lodni
vystroj vyrobenou v Clenském staté vlajky vici lodni vystroji vyrobené
v jinych statech.

3. Lodni vystroj, na kterou se vztahuje tento ¢lanek, obdrzi od ¢len-
ského statu vlajky osvédCeni, které musi byt vzdy na palubé spolu
s vystroji a kterym Clensky stat vlajky udé€luje povoleni, ze vystroj
muze byt umisténa na palubé lodi, a uklada pfipadnd omezeni nebo
stanovi pripadna opatfeni vztahujici se na pouzivani vystroje.

4.  Pokud ¢lensky stat povoli umistit lodni vystroj, na kterou se vzta-
huje tento ¢lanek, na palubé lodi EU, neprodlené¢ o tom podrobné
informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty a soucasné jim piredlozi zpravy
o vSech pfislusnych zkouskach, posudcich a postupech posuzovani
shody.

5. Do dvanacti mésicti od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 4
Komise, pokud mé za to, Ze podminky stanovené v odstavci 1 nebyly
splnény, mtze od doty¢ného ¢lenského statu pozadovat odejmuti povo-
leni ud€leného ve stanovené lhité. Za timto uGcelem Komise jedna
prostfednictvim provadécich aktl. Tyto provadéci akty se pfijimaji
pfezkumnym postupem podle ¢l. 38 odst. 2.
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6. Pokud je lod’ s lodni vystroji na palubé, na kterou se vztahuje
odstavec 1, pfevedena do jiného c¢lenského statu, muze piijimajici
¢lensky stat vlajky ucinit nezbytnd opatieni, véetné zkousek a praktic-
kych ukazek, s cilem zajistit pfinegjmenSim stejnou ucinnost vystroje,
jako je ucinnost vystroje, ktera vyhovuje postupiim posuzovani shody.

Clanek 31
Vyjimky pro zkousky nebo hodnoceni

Spravni organy statu vlajky mohou povolit, aby lodni vystroj, ktera neni
v souladu s postupy posuzovani shody nebo na kterou se nevztahuje
¢lanek 30, byla umisténa na palubé lodi EU z diavodi zkouseni nebo
hodnoceni, avSak pouze pii dodrzeni vSech téchto podminek:

a) lodni vystroj musi obdrzet osvédéeni Clenského statu vlajky, které
musi byt vzdy na palub€ spolu s vystroji a které uvadi, ze clensky
statu vlajky povoluje, Ze vystroj mize byt umisténa na palubé lodi
EU, uklada veskera nezbytnad omezeni a stanovi jakakoli dalsi
opatfeni vztahujici se na pouzivani dotéené vystroje;

b) povoleni musi byt omezeno na dobu, kterou stat vlajky povazuje za
nezbytnou k dokonceni zkousek a jez by méla byt co nejkratsi;

¢) na tuto lodni vystroj se nelze spoléhat namisto vystroje, kterd vyho-
vuje pozadavkim této smérnice, a vystroj nesmi nahrazovat takovou
vystroj, kterd musi zdstat na palub€ lodi EU v provozuschopném
stavu a pripravena k okamzitému pouZiti.

Clének 32

Vyjimky pro vyjimecné okolnosti

1. Za vyjime¢nych okolnosti, které musi byt sprdvnim organiim statu
vlajky nalezité odlivodnény, jestlize je tieba nahradit vystroj v pfistavu
mimo Unii, kde s ohledem na pfiméfenou dobu, zdrzeni a naklady neni
proveditelné umistit na palub¢€ vystroj, ktera je opatfena znackou shody,
muize byt na palubu umisténa jina lodni vystroj v souladu s odstavci 2
az 4

2. Lodni vystroj umisténa na palubé musi byt doprovazena doklady
osvédCujicimi soulad s prisluSnymi pozadavky IMO a vydanymi ¢len-
skym statem IMO, ktery je smluvni stranou pfislusnych tumluv.

3. Spravni organy statu vlajky jsou okamzité¢ informovany o povaze
a vlastnostech této jiné lodni vystroje.

4. Spravni organy statu vlajky musi pii nejblizsi prilezitosti zajistit,
aby lodni vystroj uvedena v odstavci 1 spolu s doklady o provedenych
zkouskach vyhovovala pfisluSnym pozadavkim mezinarodnich nastroja
a této smérnice.
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5.  Pokud bylo prokdzéno, Ze konkrétni lodni vystroj se znackou
shody neni na trhu k dispozici, ¢lensky stat vlajky miuze povolit, aby
na palubé byla umisténa jind lodni vystroj, s vyhradou ustanoveni
odstavcll 6 az 8 tohoto ¢lanku.

6. Povolena lodni vystroj musi pokud mozno spliovat pozadavky
a zkuSebni normy uvedené v ¢lanku 4.

7. K lodni vystroji umisténé na palubé je piiloZzeno prozatimni osvéd-
Ceni o schvaleni vydané ¢lenskym statem vlajky nebo jinym ¢lenskym
statem, v némz se uvadi:

a) vystroj oznaCena znaCkou shody, ktera ma byt certifikovanou
vystroji nahrazena;

b) piesné popsané okolnosti, za nichz bylo osvédCeni o schvaleni
vydano, a zejména nedostupnost vystroje oznacené znackou shody
na trhu;

¢) presné stanovené pozadavky na navrh, zhotoveni a funkénost, podle
nichz byla tato vystroj schvalena ¢lenskym statem, ktery osvédceni
vydal;

d) pfipadné zkuSebni normy pouzité v pifislusnych schvalovacich
postupech.

8. Clensky stat, ktery vydavad prozatimni osvédteni o schvaleni,
o tom neprodlené uvédomi Komisi. Pokud je Komise toho nazoru, Ze
podminky stanovené v odstavcich 6 a 7 nebyly splnény, miize poza-
dovat, aby clensky stat uvedené osvédéeni zrusil, nebo miize pfijmout
jind vhodna opatieni prostfednictvim provadécich akt. Tyto provadéci
akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 38 odst. 2.

KAPITOLA 6
ZAVERECNA USTANOVENI{

Clanek 33
Vyména zkuSenosti
Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi pfislusSnymi mezi vnitros-

tatnimi organy cClenskych statl, které jsou odpovédné za provadéni
politiky oznamovani, zejména pokud jde o dozor nad trhem.

Clanek 34
Koordinace oznamenych subjekti
1.  Komise zajisti zavedeni a fadné provadéni vhodné koordinace

a spoluprace mezi oznamenymi subjekty ve formé odvétvové skupiny
oznadmenych subjektil.

2. Clenské staty zajisti u¢ast jimi oznamenych subjekti na praci
odvétvové skupiny, a to pfimo nebo prostiednictvim urcenych zastupci.
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Clanek 35

Provadéci opatreni

1. Clenské staty prostiednictvim informa¢niho systému zpiistupng-
ného za timto ucelem Komisi oznami Komisi nadzvy a kontaktni tidaje
organli odpovédnych za provadéni této smérnice. Komise vypracuje,
pravideln¢ aktualizuje a zvefejiiuje seznam uvedenych organd.

2. U kazdé lodni vystroje, pro niZz je podle mezinarodnich umluv
pozadovano schvaleni spravnimi organy statu vlajky, Komise urci
prostiednictvim provadécich akti piislusné pozadavky na navrh, zhoto-
veni a funkénost a zkuSebni normy stanovené v mezinarodnich nastro-
jich. Komise pii pfijimani téchto aktd rovnéz vyslovné urci lhity,
v nichz musi byt tyto pozadavky a zkuSebni normy zavedeny, vcetné
dat pro uvadéni na trh a umisténi na palubu, a to v souladu s mezi-
narodnimi nastroji a pii zohlednéni Casového ramce pro stavbu lodi.
Komise mize rovnéz upfesnit spole¢nd kritéria a podrobné postupy
pro jejich pouziti.

3.  Komise prostfednictvim provadécich akti urci ptislusné poza-
davky na navrh, zhotoveni a funk¢énost nové stanovené v mezinarodnich
nastrojich, které se vztahuji na vystroj jiz umisténou na palubé, aby se
zajistilo, Ze vystroj umisténa na palubé lodi EU je v souladu s mezi-
narodnimi nastroji.

4.  Komise zfidi a vede databazi obsahujici alespon tyto informace:

a) seznam a zéakladni udaje o osvédcenich o shod¢ vydanych na zakladé
této smérnice a poskytnutych ozndmenymi subjekty;

b) seznam a zékladni udaje o prohlaSenich o shod€ vydanych na
zakladé této smérnice a poskytnutych vyrobci,

c) aktudlni seznam platnych mezinarodnich nastroji a pozadavki
a zkuSebnich norem pouzitelnych podle ¢l. 4 odst. 4;

d) seznam a Uplné znéni kritérii a postupli uvedenych v odstavci 2;

e) pripadn¢ pozadavky a podminky pro pouzivani elektronického iden-
tifikatoru podle ¢lanku 11;

f) veskeré dalsi uzitené informace usnadnujici fadné provadéni této
smérnice Clenskymi staty, ozndmenymi subjekty a hospodarskymi
subjekty.

Uvedena databaze se zpfistupni ¢lenskym statim. Zpiistupni se rovnéz
vefejnosti pouze pro informacni ucely.

5.  Provadéci akty uvedené v tomto Clanku se pfijimaji ve formé
nafizeni Komise pfezkumnym postupem podle ¢l. 38 odst. 2.
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Clanek 36

Zmény

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené¢ pravomoci
v souladu s ¢lankem 37 s cilem aktualizovat odkazy na normy uvedené
v ptiloze III, jakmile jsou k dispozici nové normy.

Clanek 37

Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi
za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lancich
8, 11, 27 a 36 je svéfena Komisi na dobu péti let od 17. zati 2014.
Komise vyhotovi zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji deveét
mésict pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parla-
ment nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji
tii mésice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci
uvedené v ¢lancich 8, 11, 27 a 36 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni
se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize urcené. Rozhodnuti
nabyva U¢inku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery v ném je upfesnén. Nedo-
tyka se platnosti jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

4.  Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v prenesené pravomoci pfijaty podle ¢lankd 8, 11, 27 a 36
vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament ani
Rada nevyslovi namitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl
tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uply-
nutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.
Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi
o dva mésice.

Clének 38
Vybor

1.  Komisi je napomocen Vybor pro namoini bezpecnost a zabranéni
zneCisténi z lodi (COSS), zfizeny natfizenim (ES) ¢. 2099/2002. Tento
vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se Clanek 5
nafizeni (EU) ¢. 182/2011. Pokud vybor nevydd zadné stanovisko,
Komise navrh provadéciho aktu nepfijme a pouZzije se ¢l. 5 odst. 4
tieti pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Cldnek 39
Provedeni
1. Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy

nezbytné pro dosaZzeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 18. zafi
2016. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy pouziji od 18. zafi 2016.
Tyto predpisy pfijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhla-

Seni. Zpisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

Cléanek 40

ZruSeni

1. Smérnice 96/98/ES se zrusuje s ucinkem ode dne 18. zafi 2016.

2. Pozadavky a zkuSebni normy pro namotni zafizeni pouzitelné dne
18. zafi 2016 podle ustanoveni vnitrostatniho prava piijatych ¢lenskymi
staty za ucelem dosazeni souladu se smérnici 96/98/ES jsou i nadale
pouzitelné az do data, kdy vstoupi v platnost provadéci akty uvedené
v ¢l. 35 odst. 2.

3. Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smér-
nici.

Cldnek 41
Vstup v platnost

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

Clének 42

Urdeni

Tato smérnice je urCena Clenskym statim.
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PRILOHA 1

ZNACKA SHODY

Znacka shody musi mit tuto podobu:

T
2k
“am

T

Jestlize je znacka shody zmenSena nebo zvétSena, musi byt zachovany vzajemné
poméry dané miizkou v uvedeném néakresu.

Jednotlivé Casti znacky shody musi mit v podstaté stejné svislé rozméry, které
nesméji byt mensi nez 5 mm.

U malych zafizeni neni tfeba pfihlizet k minimalnim rozmérim.
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PRILOHA II

POSTUPY POSUZOVANI SHODY

MODUL B: ES PREZKOUSENI TYPU

ES piezkouseni typu je tou &asti postupu posuzovani shody, ve které ozna-
meny subjekt pfezkouma technicky navrh lodni vystroje a ovéfi a potvrdi,
ze technicky navrh lodni vystroje spliiuje pfislusné pozadavky

ES prezkouseni typu mize byt provedeno nékterym z téchto zpisobi:

— ptezkousenim vzorku Uplného vyrobku, ktery je reprezentativni pro
planovanou vyrobu (vyrobni typ);

— posouzenim pfiméfenosti technického navrhu lodni vystroje na zakladé
prezkoumani technické dokumentace a podpurnych dikazd podle bodu 3
s pfezkousenim vzorkt jedné podstatné ¢asti nebo vice podstatnych Casti
vyrobku reprezentativnich pro planovanou vyrobu (kombinace vyrob-
niho typu a konstrukéniho typu).

Vyrobee poda u jediného oznameného subjektu, ktery si zvolil, Zadost o ES
ptezkouseni typu.

Z4dost musi obsahovat:

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

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

— technickou dokumentaci. Technickda dokumentace musi umoZiiovat
posouzeni shody lodni vystroje s piislusSnymi pozadavky mezinarodnich
nastroju, jak je uvedeno v clanku 4, a obsahuje odpovidajici analyzu
a posouzeni rizik. Technicka dokumentace musi uvadét piislusné poza-
davky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh, vyrobu
a fungovani lodni vystroje. Technickd dokumentace musi obsahovat,
je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

o
N2

vSeobecny popis lodni vystroje,

b) koncepcni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucésti, podsestav,
obvodi atd.:

c) popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni uvedenych vykresu
a schémat a fungovani lodni vystroje;

d) seznam pozadavkl a zkuSebnich norem, které jsou pouzitelné na
doty¢nou lodni vystroj v souladu s touto smérnici, spolu s popisem
feSeni zvolenych ke splnéni uvedenych pozadavk;

e

~

vysledky konstrukénich vypoétl, provedenych ptezkouseni atd.; a

f) protokoly o zkouskach;

— vzorky reprezentativni pro planovanou vyrobu. Oznameny subjekt mize
pozadovat dalsi vzorky, jestlize to program zkouSek vyzaduje;
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— podpurné dikazy o pfiméfenosti technického feSeni navrhu. Tyto
podplirné dikazy musi odkazovat na veSkeré dokumenty, které byly
pouzity. Podpurné diikazy v piipadé potteby zahrnuji vysledky zkousek,
které provedla vhodna laboratof vyrobce nebo jina zkusebni laboratot
jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Oznameny subjekt:

u lodni vystroje:

prezkouma technickou dokumentaci a podpurné dikazy s cilem posoudit
priméfenost technického navrhu lodni vystroje,

u vzorku/vzorki:

oveti, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé¢ s technickou dokumentaci, a urci
prvky, které byly navrzeny v souladu s pouzitelnymi ustanovenimi piislus-
nych pozadavki a zkusebnich norem, jakoz i prvky, které byly navrzeny,
aniz byla pouzita piislu$na ustanoveni téchto norem;

provede vhodna piezkoumani a zkousky v souladu s touto smérnici nebo
zajisti jejich provedeni;

dohodne se s vyrobcem na misté, kde budou prezkoumani a zkousky
provedeny.

Oznameny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamena ¢innosti
provedené podle bodu 4 a jejich vysledky. Aniz jsou dotéeny povinnosti
oznameného subjektu vic¢i oznamujicim organim, oznameny subjekt
zvefejni obsah této zpradvy, v celém rozsahu nebo céstecné, pouze se
souhlasem vyrobce.

Pokud typ spliiuje pozadavky zvlastnich mezindrodnich nastrojii, které se
vztahuji na dotéenou lodni vystroj, oznameny subjekt vyda vyrobei certifikat
ES prezkouSeni typu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce,
zaveéry piezkouSeni, podminky platnosti certifikatu (existuji-li) a udaje
nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K certifikatu mize byt pfilozena
jedna nebo vice ptiloh.

Certifikat a jeho pfilohy obsahuji vSechny nalezité informace umoziujici
vyhodnotit, zda jsou vyrobené vyrobky ve shodé s prezkousenym typem,
a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nesplituje piislusné pozadavky mezinarodnich nastrojli, ozna-
meny subjekt odmitne vydat certifikdit ES ptezkouseni typu a uvédomi
o tom zadatele, pfiCemz odmitnuti podrobné odivodni.

Pokud schvaleny typ jiz neni v souladu s pfislusnymi pozadavky, oznameny
subjekt rozhodne, zda jsou zapotfebi dalsi zkousSky nebo nové posouzeni
shody.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumen-
taci tykajici se certifikdtu ES prezkouseni typu, o vSech tpravach schvale-
ného typu, které mohou ovlivnit shodu lodni vystroje s pozadavky pfislus-
nych mezindrodnich nastroji nebo podminky platnosti certifikdtu. Tyto
upravy vyzaduji dodateéné schvaleni formou dodatku k ptivodnimu certifi-
katu ES piezkouseni typu.

Kazdy oznadmeny subjekt informuje své oznamujici organy o certifikatech
ES piezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na pozadani zpfistupni svym oznamujicim organim seznam
certifikatd nebo dodatki k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.
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10.

II.

3.2.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o certifikatech
ES piezkouseni typu nebo dodatcich k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil
¢i jinak omezil, a na pozadani také o certifikatech nebo dodatcich k nim,
které vydal.

Komise, clenské staty a ostatni oznamené subjekty mohou na pozadani
obdrzet kopii certifikati ES pfezkouSeni typu nebo jejich dodatki. Komise
a Clenské staty mohou na pozadani obdrzet kopii technické dokumentace
a vysledkt piezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti
doby platnosti certifikatu ES pfezkouseni typu uchovava oznameny subjekt
kopii tohoto certifikatu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické
dokumentace vcéetn¢ dokumentace predlozené vyrobcem.

Vyrobce uchovava pro potiebu vnitrostatnich organi kopii certifikatu ES
prezkouseni typu, jeho ptiloh a dodatki spolu s technickou dokumentaci po
dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na posledni
vyrobeny vyrobek, a v Zadném piipadé ne dobu kratsi, nez je ocekdvana
zivotnost dotcené lodni vystroje.

Zplnomocnény zastupce vyrobce muize podat zddost uvedenou v bod¢ 3
a plnit povinnosti stanovené v bodech 7 a 9, pokud jsou uvedeny v poveé-
feni.

MODUL D: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI
KVALITY VYROBN{HO PROCESU

Shoda s typem zaloZzena na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu je tou
¢asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze
dotéend lodni vystroj je ve shodé s typem popsanym v certifikitu ES
ptezkouseni typu a spliluje pozadavky mezindrodnich nastrojii, které se na
ni vztahuji.

Vyroba

Vyrobce pouziva schvaleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu
a zkousky dotcenych 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 dotéenou lodni vystroj.

Z4dost musi obsahovat:

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

— pisemné prohlaseni, Ze stejnd zadost nebyla podana u jiného ozname-
ného subjektu;

— vSechny pfislusné informace o predpokladané kategorii lodni vystroje;

— dokumentaci tykajici se systému kvality;

— technickou dokumentaci schvéaleného typu a kopii certifikditu ES
prezkouseni typu.

Systém kvality musi zajistovat shodu vyrobki s typem popsanym v certifi-
katu ES prezkouseni typu a s pozadavky mezinarodnich nastroju, které se na
né vztahuji.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pfijaté vyrobcem musi byt syste-
maticky a fadné dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupt
a navodi. Dokumentace systému kvality musi umoziiovat jednotny vyklad
programu, pland, pfirucek a zaznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cili z hlediska kvality a organizacni struktury, povinnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobku;

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych Ccinnosti, které se
pouziji pfi vyrobé a kontrole a zabezpecovani kvality;

— prezkoumani a zkousek, které budou provadény pted vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobg, s uvedenim jejich Cetnosti;

— zaznamu o kvalité, napt. protokold o kontrolach, zaznamt z provedenych
zkouSek, zaznamu z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci ptislus-
nych pracovnikd atd.; a

— prostfedkl umoziujicich dohled nad dosahovanim pozadované kvality
vyrobkid a nad efektivnim fungovanim systému kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality s cilem urcit, zda spliiuje poza-
davky podle bodu 3.2.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespon
jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v pfislusné oblasti
lodni vystroje a hodnocenim technologie dané lodni vystroje a znalosti
ptislusnych pozadavkl mezinarodnich nastroji. Audit zahrnuje hodnotici
navstévu v provoznich prostorach vyrobee. Auditorsky tym pirezkouma tech-
nickou dokumentaci uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby ovéfil, ze je
vyrobce schopen wurcit pfislusné pozadavky mezinarodnich nastroji
a provadét nezbytnad piezkoumdani, aby zajistil soulad vyrobku s témito
pozadavky.

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

Vyrobece se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému kvality a bude jej udrZovat, aby byl i nadale odpovidajici a u¢inny.

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

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

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

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

. Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici

ze schvaleného systému kvality.

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

— dokumentaci systému kvality;

— zaznamy o kvalité, napt. protokoly o kontrolach, zaznamy z provedenych
zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptislus-
nych pracovniki atd.
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4.3.

4.4.

5.2.

1.

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

Kromé toho mize oznameny subjekt uskutecnit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy, s vyjimkou piipadii, v nichz tyto navstévy podle vnit-
rostatntho prdva a z divodld obrany ¢i bezpecnosti podléhaji urcitym
omezenim. Pii téchto navstévach mize oznameny subjekt v piipadé potieby
provést nebo dat provést zkousky vyrobki, aby ovéfil, zda systém kvality
fadn¢ funguje. Oznameny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstéve
a protokol o zkouskach, pokud byly zkousky provedeny.

Oznaceni shody a prohlaSeni o shodé

. Vyrobce umisti znacku shody podle ¢lanku 9 a na odpovédnost oznameného

subjektu uvedeného v bodé¢ 3.1 identifikacni Cislo tohoto subjektu na kazdy
jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES
ptezkouseni typu a splituje prislusné pozadavky mezinarodnich nastroji.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na
posledni vyrobeny vyrobek, a v zadném pfipadé ne dobu kratsi, nez je
ocekavana zivotnost dotéené lodni vystroje, jej uchovava pro potfebu vnit-
rostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model lodni vystroje, pro
né&jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaSeni o shod¢ se na pozadani poskytne pfisluSnym organim.

Vyrobce uchovava k dispozici pro vnitrostatni organy po dobu nejméné
deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na posledni vyrobeny
vyrobek, a v zadném pfipadé ne dobu krat$i, nez je ocekavand zivotnost
dotcené lodni vystroje:

— dokumentaci popsanou v bodé¢ 3.1;

— informace o schvalené zméné podle bodu 3.5;

— rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodu 3.5,
43 a 44.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, ktera vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na pozadani
zpiistupni svym oznamujicim organim seznam schvaleni systému kvality,
kterd zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy oznameny subjekt informuje ostatni oznamené subjekty o schvalenich
systému kvality, ktera zamitl, pozastavil, odejmul ¢i jinak omezil, a na
pozadani 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 plnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.

MODUL E: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA ZABEZPECOVANI
KVALITY VYROBKU

Shoda s typem zaloZzena na zabezpeCovani kvality vyrobku je tou casti
postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze
dotéena lodni vystroj je ve shodé¢ s typem popsanym v certifikitu ES
prezkouseni typu a spliiuje pozadavky mezinarodnich nastroja, které se na
ni vztahuji.
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3.2.

3.3.

Vyroba

Vyrobee pouziva schvaleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky
dotcenych vyrobkt 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 dotéenou lodni vystroj.

Z4dost musi obsahovat:

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

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

— vSechny pfislusné informace o predpokladané kategorii lodni vystroje;

— dokumentaci tykajici se systému kvality; a

— technickou dokumentaci schvaleného typu a kopii certifikitu ES
prezkouseni typu.

Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobku s typem popsanym v certi-
fikatu ES pfezkouSeni typu a s piisluSnymi pozadavky mezinarodnich
nastroju.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pfijaté vyrobcem musi byt syste-
maticky a fadné dokumentovany ve formé pisemnych koncepci, postupi
a navodu. Dokumentace systému kvality musi umoziovat jednotny vyklad
programu, pland, piirucek a zaznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméteny popis:

— cili z hlediska kvality a organizacni struktury, povinnosti a pravomoci
vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobku;

— prezkoumani a zkousek, které budou provadény po vyrobg,;

— zaznamu o kvalit€, napt. protokold o kontrolach, zaznamii z provedenych
zkouSek, zaznamu z provedenych kalibraci, zprav o kvalifikaci ptislus-
nych pracovniki atd.;

— prostiedkt umoziujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému
kvality.

Oznameny subjekt posoudi systém kvality s cilem ur¢it, zda spliiuje poza-
davky podle bodu 3.2.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespoil
jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s hodnocenim v ptislusné oblasti
lodni vystroje a hodnocenim technologie dotéené lodni vystroje a znalosti
ptislusnych pozadavki mezinarodnich nastroji. Audit zahrnuje hodnotici
navstévu v provoznich prostorach vyrobee. Auditorsky tym pfezkouma tech-
nickou dokumentaci uvedenou v paté odrazce bodu 3.1, aby ovéfil, ze je
vyrobce schopen wuréit pfislusné pozadavky mezinarodnich néastroja
a provadét nezbytnad piezkoumani, aby zajistil soulad daného vyrobku
s témito pozadavky.

Rozhodnuti se oznami vyrobci. Oznameni musi obsahovat zavéry auditu
a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.2.

Vyrobee se zavazuje, ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze schvaleného
systému kvality a bude jej udrzovat, aby byl i nadale odpovidajici a G¢inny.

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

Oznameny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny
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 odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

Dohled, za ktery odpovida oznameny subjekt

. Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce tadné plnil povinnosti vyplyvajici

ze schvaleného systému kvality.

Za Gcelem posuzovani umozni vyrobce oznamenému subjektu piistup do
prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu, zkousky a skladovéani a poskytne
mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality;

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

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

Kromé toho mize oznameny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohlasené
kontrolni navstévy, s vyjimkou piipadd, v nichz tyto navstévy podle vnit-
rostatniho prava a z diavodi obrany ¢i bezpe€nosti podléhaji urcitym
omezenim. Pfi téchto navstévach mize oznameny subjekt v pfipadé 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 shody a prohlaSeni o shodé

. Vyrobce umisti znacku shody podle ¢lanku 9 a na odpovédnost ozndmeného

subjektu uvedeného v bod¢ 3.1 identifikacni Cislo tohoto subjektu na kazdy
jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé s typem popsanym v certifikatu ES
ptezkouseni typu a spliiuje prislusné pozadavky mezindrodnich nastroji.

Vyrobee vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaseni o shodé
a po dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na
posledni vyrobeny vyrobek, a v zadném pfipadé ne dobu kratsi, nez je
ocekavana zivotnost dotéené lodni vystroje, jej uchovava pro potfebu vnit-
rostatnich organi. V prohlaseni o shodé je uveden model lodni vystroje, pro
né&jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfisluSnym organtm.

Vyrobce uchovava k dispozici pro vnitrostatni organy po dobu nejméné
deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na posledni vyrobeny
vyrobek, a v zadném pfipadé ne dobu kratsi, nez je ocekavana zivotnost
dotcené lodni vystroje:

— dokumentaci popsanou v bod¢ 3.1;

— informace o schvalené zméné podle bodu 3.5;

— rozhodnuti, zpravy a protokoly oznameného subjektu podle bodu 3.5,
43 a 44.



020140090 — CS — 11.08.2021 — 001.001 — 32

Iv.

4.2.

5.2.

Kazdy oznameny subjekt informuje své oznamujici organy o schvalenich
systému kvality, kterd vydal nebo odejmul, a pravidelné¢ ¢i na pozadani
zpiistupni svym oznamujicim organim seznam schvéleni 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 pozadani o schva-
lenich 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 plnény jeho zplnomocnénym zastupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni.

MODUL F: SHODA S TYPEM ZALOZENA NA OVEROVANI
VYROBKU

Shoda s typem zalozena na ovétovani vyrobku je tou &asti postupu posu-
zovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 5.1 a 6
a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, ze dotéené vyrobky,
jez byly podrobeny ustanovenim bodu 3, jsou shodné s typem popsanym
v certifikatu ES piezkouSeni typu a spliuji pozadavky mezinarodnich
nastrojt, které se na né vztahuji.

Vyroba

Vyrobce piijme veSkera nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajiStovaly shodu vyrabénych vyrobkiti se schvalenym typem
popsanym v certifikatu ES pfezkouseni typu a s pozadavky mezinarodnich
nastroju, které se na né vztahuji.

Ovérovani

Oznameny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi vhodna ptezkoumani
a zkouSky, aby ovéfil shodu vyrobkiu se schvalenym typem popsanym
v certifikatu ES pfezkousSeni typu a s pfislusnymi pozadavky mezinarodnich
nastroju.

Piezkoumani a zkousky k ovéfeni shody vyrobkt s pfislusnymi pozadavky
se podle volby vyrobce provadéji bud’ prezkoumanim a zkouskami kazdého
vyrobku podle bodu 4, nebo pfezkoumanim a zkouSkami vyrobkl na statis-
tickém zaklad¢é podle bodu 5.

Ovérovani shody pfezkoumanim a zkouskami kazdého vyrobku

. VSechny vyrobky se jednotlivé pfezkoumaji a piezkouseji v souladu s touto

smérnici s cilem ovéfit shodu se schvalenym typem popsanym v certifikatu
ES piezkouSeni typu a s piislusnymi pozadavky mezinarodnich nastroji.

Oznameny subjekt vyda osvédceni o shodé¢ s ohledem na provedena
prezkoumani a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek opatii nebo necha na
vlastni odpovédnost opatfit svym identifikaénim ¢islem.

Vyrobce uchovava osvédéeni o shodé k dispozici pro vnitrostatni organy po
dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na posledni
vyrobeny vyrobek, a v zddném piipadé¢ ne dobu kratsi, nez je ofekavana
zivotnost dotcené lodni vystroje.

Statistické ovéfovani shody

. Vyrobce pfijme veskerd nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho

kontrola zajistovaly stejnorodost kazdé vyrobené série, a predklada své
vyrobky k ovéfeni v podob¢ stejnorodych sérii.

Z kazdé série se nahodnym vybérem odebere vzorek. Vsechny vyrobky ve
vzorku se jednotlivé piezkoumaji a piezkouseji v souladu s touto smérnici
s cilem zajistit jejich shodu s ptislusnymi pozadavky mezinarodnich nastroju
a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo zamitnuta.
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Je-li série piijata, povazuji se vSechny vyrobky v sérii za schvalené, kromé
téch vyrobkt ze vzorku, u nichz byly zaznamenany neuspokojivé vysledky
zkousek.

Oznameny subjekt vyda osvédcéeni o shodé¢ s ohledem na provedena
prezkouméni a zkousky a kazdy schvaleny vyrobek opatii nebo necha na
vlastni odpovédnost opatfit svym identifikacnim cislem.

Vyrobce uchovava osvédéeni o shodé pro potiebu vnitrostatnich organt po
dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na posledni
vyrobeny vyrobek, a v Zadném piipadé ne dobu krat$i, nez je ocekévana
zivotnost dotcené lodni vystroje.

Je-li sériec zamitnuta, ozndmeny subjekt nebo pfislusny organ pfijmou
vhodna opatfeni, aby zabranily uvedeni této série na trh. V pfipadé castého
zamitnuti sérii muze ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit
a pfijmout vhodna opatieni.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

. Vyrobce umisti znacku shody podle ¢lanku 9 a na odpovédnost oznameného

subjektu uvedeného v bodé 3 identifikacni Cislo tohoto subjektu na kazdy
jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé se schvalenym typem popsanym
v certifikatu ES pfezkouseni typu a spliiuje pfislusné pozadavky mezinarod-
nich nastroja.

Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohlaSeni o shodé
a po dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na
posledni vyrobeny vyrobek, a v zddném pfipadé¢ ne dobu kratsi, nez je
oc¢ekavana zivotnost dotcené lodni vystroje, jej uchovava pro potfebu vnit-
rostatnich organd. V prohlaseni o shodé je uveden model lodni vystroje, pro
né&jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfisluSnym organtim.

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

Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost plnény
jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéieni. Zplno-
mocnény zastupce nemuze plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2
aS.1.

MODUL G: SHODA ZALOZENA NA OVEROVANI KAZDEHO
JEDNOTLIVEHO VYROBKU

Shoda zalozena na ovétovani kazdého jednotlivého vyrobku je postupem
posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3
a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Zze dany vyrobek,
jenz byl podroben ustanovenim bodu 4, je ve shod¢ s pozadavky mezi-
narodnich nastroji, které se na né&j vztahuji.

Technicka dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a da ji k dispozici oznamenému
subjektu uvedenému v bodé 4. Dokumentace musi umoznovat posouzeni
shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu
a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét pfislusné pozadavky
a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh, vyrobu a fungo-
vani vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni,
alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku;
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— koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav,
obvodi atd.;

— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykresii a schémat
a fungovani vyrobku;

— seznam pozadavkid a zkuSebnich norem, které jsou pouzitelné na
dotcenou lodni vystroj v souladu s touto smérnici, spolu s popisem
feSeni zvolenych ke splnéni uvedenych pozadavki;

— vysledky konstrukénich vypocta, provedenych ptezkouseni; a
— protokoly o zkouskach.

Vyrobee uchovava technickou dokumentaci pro potfebu piislusnych vnitros-
tatnich organti po dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka
shody na posledni vyrobeny vyrobek, a v Zzadném pfipadé ne dobu kratsi,
nez je ocekavana zivotnost dotéené lodni vystroje.

Vyroba

Vyrobce piijme veSkerd nezbytna opatfeni, aby vyrobni proces a jeho
kontrola zajistovaly shodu vyrobeného vyrobku s pfislusnymi pozadavky
mezinarodnich nastrojt.

Ovéfovani

Oznameny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provede odpovidajici pfezkou-
mani a zkousky v souladu s touto smérnici, aby ovéfil, zda vyrobek spliiuje
ptislusné pozadavky mezinarodnich nastroju.

Oznameny subjekt vyda osvédceni o shodé¢ s ohledem na provedena
ptezkouméni a zkouSky a schvéleny vyrobek opatii nebo nechd na vlastni
odpovédnost opatfit svym identifikacnim cislem.

Vyrobce uchovava osvédéeni o shodé pro potiebu vnitrostatnich organt po
dobu nejméné deseti let poté, co byla umisténa znacka shody na posledni
vyrobeny vyrobek, a v Zadném piipadé ne dobu kratsi, nez je ocekévana
zivotnost dotcené lodni vystroje.

Oznaceni shody a prohlaseni o shodé

. Vyrobce umisti znacku shody podle ¢lanku 9 a na odpovédnost oznameného

subjektu uvedeného v bodé 4 identifikacni Cislo tohoto subjektu na kazdy
vyrobek, ktery spliiuje pfislusné pozadavky mezinarodnich nastroju.

Vyrobce vypracuje pisemné prohlaseni o shodé a po dobu nejméné deseti let
poté, co byla umisténa znacka shody na posledni vyrobeny vyrobek, a v
zadném pfipadé ne dobu kratsi, nez je ocekavana zivotnost dotcené lodni
vystroje, jej uchovava pro potiebu vnitrostatnich organd. V prohlaseni
o shod¢ je uveden vyrobek, pro né¢jz bylo vypracovano.

Kopie prohlaseni o shodé se na pozadani poskytne pfisluSnym organtm.
Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2 a 5 mohou byt jeho jménem a na
jeho odpovédnost plnény jeho zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou
uvedeny v povéfeni.
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PRILOHA III

POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT SUBJEKTY POSUZOVANI

10.

SHODY, ABY SE MOHLY STAT OZNAMENYMI SUBJEKTY

. Pro ucely ozndmeni musi subjekt posuzovéani shody spliovat pozadavky

stanovené v bodech 2 az 19.

. Subjekt posuzovani shody musi byt zfizen podle vnitrostatnich pravnich

predpisti a mit pravni subjektivitu.

. Subjekt posuzovani shody musi byt tfeti stranou nezavislou na organizaci

nebo lodni vystroji, které posuzuje.

. Za subjekt posuzovani shody lze povazovat subjekt patiici k hospodaiskému

sdruzeni nebo profesnimu svazu zastupujicimu podniky, jez se podileji na
navrhovani, vyrob€, dodavani, montazi, pouzivani nebo udrzbé lodni
vystroje, kterou tento subjekt posuzuje, pokud je prokazana jeho nezavislost
a neexistence jakéhokoli stfetu zajmda.

. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za

plnéni ukold posuzovani shody nesméji byt osobami, které navrhuji, vyra-
bé&ji, dodavaji, instaluji, nakupuji, vlastni, pouzivaji nebo udrzuji lodni
vystroj, jeZ je posuzovana, ani zplnomocnénymi zastupci jakékoli z téchto
stran. To nevyluéuje 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

plnéni wkolli posuzovani shody se nesméji pfimo podilet na navrhovani,
vyrob¢ nebo stavbé, uvadéni na trh, instalaci, pouzivani ani udrzbé této
lodni vystroje, ani nesmé&ji zastupovat strany, které se témito ¢innostmi
zabyvaji. Nesméji vykonavat zadnou ¢innost, ktera by mohla ohrozit jejich
nezavisly usudek nebo divéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani
shody, k jejichz vykonavani jsou oznameni. To plati zejména pro poradenské
sluzby.

. Subjekty posuzovani shody musi zajistit, aby cinnosti jejich dcefinych

spolenosti nebo subdodavateld neohrozovaly divérnost, objektivitu
a nestrannost jejich ¢innosti posuzovani shody.

. Subjekty posuzovani shody a jejich pracovnici vykonavaji ¢innosti posuzo-

vani shody na nejvyssi Grovni profesionalni divéryhodnosti a pozadované
odborné zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym
tlakim a podnétim, zejména financnim, které by mohly ovlivnit jejich
usudek nebo vysledky jejich ¢innosti posuzovani shody, zejména ze strany
osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen plnit vSechny ukoly posuzovani

shody, které mu uklada tato smérnice a pro néz byl oznamen, at’ jiz tyto
ukoly plni subjekt posuzovani shody sam, nebo jsou plnény jeho jménem
a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit vzdy a pro kazdy postup posuzovani
shody a kazdy druh, kategorii nebo podkategorii lodni vystroje, pro néz byl
oznamen, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostateénymi zkuSenostmi potieb-
nymi k plnéni Gkoli posuzovani shody;
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13.

15.

16.

17.

18.

19.

b) popisy postupti, podle nichZ je posuzovani shody provadéno, aby byla
zajiSténa transparentnost téchto postupll a moznost jejich zopakovani.
Musi mit zavedenu nalezitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi tkoly,
jez vykonava jako oznameny subjekt, a dal$imi ¢innostmi;

¢) postupy pro vykon Cinnosti, jez fadné zohlednuji velikost a strukturu
podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru slozitosti dané technologie lodni
vystroje a hromadny ¢i sériovy zptsob vyroby.

Subjekt posuzovani shody musi mit prostiedky nezbytné k fadnému plnéni
technickych a administrativnich kol spojenych s ¢&innostmi posuzovani
shody a musi mit pfistup k veskerému potfebnému vybaveni a zafizeni.

. Pracovnici odpovédni za provadéni ¢innosti posuzovani shody musi:

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

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

¢) mit nalezité znalosti pfislusnych pozadavku a zkusebnich norem a pfislus-
nych ustanoveni pravnich piedpisit EU o harmonizaci a jejich provade-
cich pfedpisti a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovavat osvédceni, zaznamy, protokoly a zpravy proka-
zujici, Zze posouzeni byla provedena.

Musi byt zaruCena nestrannost subjektit posuzovani shody, jejich nejvyssiho
vedeni a pracovniku, ktefi provadéji posuzovani.

. Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikii subjektu posuzovani shody,

ktefi provadéji posuzovani, nesmi zaviset na poctu provedenych posouzeni
ani na vysledcich téchto posouzeni.

Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za Skodu, pokud
tuto odpovédnost nepfevzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy
nebo pokud neni za posuzovani shody piimo odpovédny sam clensky stat.

Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovavat sluzebni
tajemstvi, s vyjimkou styku s pfislusnymi organy ¢lenskych statd, v nichz
vykonavaji svou ¢innost, pokud jde o veskeré informace, které obdrzeli pfi
plnéni svych tkold podle této smérnice nebo podle jakéhokoli ustanoveni
vnitrostatnich pravnich predpist, kterym se uvedend smérnice provadi.
Duavérné obchodni informace musi byt chranény.

Subjekty posuzovani shody se podileji na pfislusnych normaliza¢nich ¢innos-
tech a na cCinnostech koordinaéni skupiny oznadmenych subjekti ziizené
podle této smérnice nebo zajisti, aby byli jejich pracovnici provadéjici posu-
zovani o téchto Cinnostech informovani, a fidi se rozhodnutimi a jinymi
dokumenty, které maji povahu vseobecnych pokynt a které jsou vysledkem
prace této skupiny.

Subjekty posuzovani shody musi splitovat pozadavky normy EN ISO/IEC
17065:2012.

Subjekty posuzovani shody musi zajistit, aby zkuSebni laboratofe vyuzivané
pro Gcely posuzovani shody spliiovaly pozadavky normy » M1 EN ISO/IEC
17025:2017 «
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PRILOHA IV

POSTUP OZNAMOVANI

Zadost o oznameni

Subjekt posuzovani shody podava zadost o oznameni oznamujicimu organu
Clenského statu, v némz je usazen.

Soucasti zadosti je popis ¢innosti posuzovani shody, modulu nebo modult
posuzovani shody a lodni vystroje, pro néz se subjekt prohlasuje za zpulso-
bily, jakoz i osvédceni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitrostatnim
akreditacnim organem, které potvrzuje, ze subjekt posuzovani shody spliuje
pozadavky stanovené v piiloze III

Nemuze-li dot€eny subjekt posuzovani shody piedlozit osvédceni o akredi-
taci, poskytne oznamujicimu organu veskeré doklady nezbytné k ovéfeni,
uznani a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi
v ptiloze III.

Postup oznamovani

. Oznamujici organy mohou oznamit pouze subjekty posuzovani shody, které

spliiuji pozadavky stanovené v piiloze III.

K oznameni Komisi a ostatnim ¢lenskym statim vyuziji elektronicky nastroj
pro oznamovani vyvinuty a spravovany Komisi.

Oznameni musi obsahovat veSkeré podrobnosti o dotéenych ¢Einnostech
posuzovani shody, modulu nebo modulech posuzovani shody a lodni
vystroji a pfislusné potvrzeni o zpusobilosti.

Pokud se oznameni nezaklada na osvédceni o akreditaci uvedeném v oddile
1, poskytne oznamujici organ Komisi a ostatnim ¢lenskym statim podklady,
které¢ dokladaji zpulsobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je
o opatienich, jez zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovan a i
v budoucnu splioval pozadavky stanovené v piiloze 111

Dotéeny subjekt muze vykonavat Cinnosti oznameného subjektu, pouze
pokud Komise nebo ostatni ¢lenské staty proti tomu nevznesly namitky
do dvou tydni od oznameni, pokud se pouzije osvédéeni o akreditaci,
nebo do dvou mésicti od oznameni, pokud se akreditace nepouzije.

Pouze subjekt uvedeny v bodu 2.5 se pro ucely této smérnice povazuje za
oznameny subjekt.

Komisi a ostatnim ¢Elenskym statim je tfeba oznamit jakékoli nasledné
vyznamné zmény tykajici se oznameni.

Identifikacni Cisla a seznamy oznamenych subjektt

. Komise ozndmenému subjektu piidéli identifikacni ¢islo.

Pfidéli mu jediné Cislo i v pfipadé, Ze je oznameny subjekt uznan jako
oznameny podle nekolika legislativnich aktti Unie.

Komise zvefejni seznam subjektd oznamenych podle této smérnice, véetné
identifikaCnich cisel, kterd jim byla pfidélena, a cinnosti, pro néz byly
oznameny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovan.
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PRILOHA V

POZADAVKY, KTERE MUSI SPLNOVAT OZNAMUJICI ORGANY

. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zpiisobem, aby nedoslo k zddnému

stfetu z4jmu se subjekty posuzovani shody.

. Oznamujici organ musi byt organizovan a fungovat tak, aby zabezpecil objek-

tivitu a nestrannost svych ¢innosti.

. Oznamujici organ musi byt organizovan takovym zplisobem, aby kazdé

rozhodnuti tykajici se oznameni subjektu posuzovani shody bylo pfijato
prisluSnymi osobami jinymi nez osobami, které provedly posouzeni.

. Oznamujici organ nesmi nabizet ani poskytovat zadné Cinnosti, které prova-

déji subjekty posuzovani shody, a nesmi poskytovat poradenské sluzby na
komer¢nim ¢i konkurenénim zakladg.

. Oznamujici orgdn musi chranit diivérnost informaci, které obdrzel.

. Oznamujici organ musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zptisobilych

pracovnikl, aby mohl fadné plnit své ukoly.
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