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OPRAVY

Oprava rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady & 768/2008/ES ze dne 9. ervence 2008
o spoleéném rdmci pro uvddéni vyrobkd na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS

(Utedni véstnik Evropské unie L 218 ze dne 13. srpna 2008)

Rozhodnuti ¢ 768/2008ES zni takto:

,,ROZHODNUTf EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 768/2008/ES
ze dne 9. éervence 2008

o spole¢ném rdmci pro uvddéni vyrobkd na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady 93/465/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména na cldnek 95 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (),

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Dne 7. kvétna 2003 vydala Komise sdéleni Radé a Evropskému parlamentu s ndzvem ,Rozsifené uplatiiovani
smérnic nového piistupu’. Rada v usneseni ze dne 10. listopadu 2003 (*) uznala vyznam nového piistupu jakoZto
vhodného a G¢inného regulaéniho modelu umoziiujictho inovaci technologii a posileni konkurenceschopnosti
evropského primyslu a potvrdila, Ze je nezbytné rozsifit pouzivani téchto zdsad na nové oblasti, a zdroven
uznala potiebu jasngjstho ramce pro posuzovani shody, akreditaci a dozor nad trhem.

(2)  Toto rozhodnuti stanovi spolecné zdsady a referen¢ni ustanoveni, jez se maji pouZit napfi¢ odvétvovymi pravnimi
piedpisy s cilem poskytnout uceleny zdklad pro revizi nebo pfepracovini uvedenych pravnich predpist. Toto
rozhodnuti tedy vytvaii obecny horizontdlni ramec pro budouci pravni pfedpisy harmonizujici podminky tykajici
se uvadéni vyrobki na trh a je referen¢nim textem pro stavajici pravni predpisy.

(3)  Timto rozhodnutim se ve formé referen¢nich ustanoveni stanovi definice a obecné povinnosti hospodatskych
subjektl a rGzné postupy posuzovani shody, z nichZ si zdkonoddrce mize podle potieby vybrat. Toto rozhodnuti
stanovi rovnéz pravidla pro oznaceni CE. Déle jsou v ném upravena referen¢ni ustanoveni pro pozadavky na
subjekty posuzovani shody, které maji byt ozndmeny Komisi jako zptisobilé k provddéni piislusnych postupt
posuzovani shody, jakoZ i pro postupy oznamovéani. Toto rozhodnuti ddle obsahuje referenéni ustanoveni
ohledné postupti tykajicich se vyrobkd, jez pfedstavuji riziko, v zdjmu zajisténi bezpecnosti trhu.

(4)  Pii pripravé pravnich pfedpisi tykajicich se vyrobku, ktery jiz podléhd jinym aktim Spolecenstvi, se tyto akty
musi zohlednit, aby byl zajistén soulad vSech pravnich pfedpisii vztahujicich se na stejny vyrobek.

(5)  Specifické potieby odvétvi vSak mohou byt divodem k jinym zpasobtim regulace. Tak je tomu zejména v
piipadech, kdy je dané odvétvi jiz komplexné pravné upraveno, jak je tomu napiiklad v oblasti krmiv a potravi-
nafstvi, kosmetickych a tabakovych vyrobka, spole¢né organizace trhu se zemédélskymi vyrobky, zdravi rostlin a
ochrany rostlin, lidské krve a tkdni a humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkt nebo chemickych ptipravka,
a v ptipadech, kdy potfeby daného odvétvi vyzaduji zvlastni Gpravu spolecnych zdsad a referen¢nich ustanoveni,
jako je tomu napiiklad v oblasti zdravotnickych prostiedkd, stavebnich vyrobk a lodni vystroje. Takovéto dpravy
se mohou rovnéz tykat modulti uvedenych v piiloze IL

() Uf.vést. C 120, 16.5.2008, s. 1. ’

(*) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 21. tinora 2008 (dosud nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze
dne 23. ¢ervna 2008.

() Uf.vest.C282,25.11.2003,s. 3.
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(6)  Zdkonoddrce se muze pii piipravé pravniho pfedpisu dplné nebo &astetné odchylit od spole¢nych zdsad a
referen¢nich ustanoveni stanovenych timto rozhodnutim, pokud to vyplyvd ze zvlastnich pozadavka piislusnych
odvétvi. Kazdé takové odchyleni by mélo byt odivodnéno.

(7)  Ackoli nelze pravné pozadovat, aby ustanoveni tohoto rozhodnuti byla za¢lenéna do budoucich prévnich aktd,
¢ini timto spoluzdkonodarci pfijimajici toto rozhodnuti jasny politicky zdvazek, ktery by méli dodrzovat ve viech
budoucich pravnich aktech v ptisobnosti tohoto rozhodnuti.

(8)  Pravni predpisy tykajici se konkrétnich vyrobki by nemély zachdzet, pokud je to mozné, do technickych
podrobnosti, ale mély by se omezit pouze na stanoveni zdkladnich pozadavkt. Takové pravni ptedpisy by se
piipadné mély opirat o harmonizované normy pfijaté v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. ervna 1998 o postupu pii poskytovéni informaci v oblasti norem a technickych predpist a
pravidel v oblasti sluzeb informa¢ni spole¢nosti (') za tGéelem stanoveni podrobnych technickych specifikaci. Toto
rozhodnuti vychdzi ze systému normalizace stanoveného uvedenou smérnici a dopliuje ho. V piislusnych
pravnich predpisech v3ak Ize stanovit podrobné technické specifikace, pokud je to nezbytné z divodu ochrany
zdravi a bezpecnosti, ochrany spotiebiteltt nebo Zivotniho prostiedi, jinych vefejnych zdjmi nebo z divodu
srozumitelnosti a proveditelnosti.

(9)  Predpoklad shody s pravnimi pfedpisy vyplyvajici ze shody s harmonizovanou normou by mél zvysit miru
dodrzovani téchto harmonizovanych norem.

(10)  Clenské stity a Komise by mély mit moznost vznést namitku v pifpadech, kdy harmonizovand norma nespliuje
v plné mife pozadavky harmonizaénich pravnich pfedpisi Spolecenstvi. Komise by méla mit moZznost
rozhodnout, Ze se takovd norma nezvefejni. Za timto G¢elem by Komise méla vhodnym zptsobem uskutecnit
konzultace se zdstupci odvétvi a s ¢lenskymi stity, a to dfive, nez vybor ustaveny podle ¢lanku 5 smérnice
98/34/ES vydd své stanovisko.

(11)  Zékladni pozadavky by mély byt formulovany dostate¢né presné, aby zaklddaly pravné zdvazné povinnosti. Mély
by byt formulovany tak, aby umoznily posoudit shodu s témito pozadavky, a to i v ptipadé, kdy neexistuji
harmonizované normy nebo kdy se vyrobce rozhodne, Ze je nepouzije. Mira podrobnosti formulace bude zaviset
na charakteristikdch jednotlivych odvétvi.

(12)  Uspésné provedeni pozadovaného postupu posuzovani shody umoziuje hospodaskym subjekttm prokizat a
piislusnym orgdniim zarudit, Ze vyrobky dodavané na trh spliuji piislusné pozadavky.

(13)  Moduly postuplt posuzovani shody pro ucely harmonizacnich pravnich pfedpistt Spolecenstvi byly pavodné
stanoveny v rozhodnuti Rady 93/465/EHS ze dne 22. Cervence 1993 o modulech pro rizné fize postupt
posuzovani shody a o pravidlech pro ptipojovéani a pouzivani oznaceni shody CE, které jsou uréeny k pouziti ve
smérnicich technické harmonizace (3. Toto rozhodnuti nahrazuje uvedené rozhodnuti.

(14) Na vybér musi byt dény jasné, transparentni a celistvé postupy posuzovini shody, pficemz musi byt omezeno
mnozZstvi moznych variant. Stanovenim moduld toto rozhodnuti umoziuje zdkonoddrci vybrat si mezi postupy
od nejmirnéjsiho po nejpfisnéjsi podle miry souvisejictho rizika a pozadované drovné bezpe¢nosti.

(15)  Pro ucely zajisténi souladu mezi jednotlivymi odvétvimi, jakoz i s cilem vyhnout se ad hoc variantdm je Zddouci,
aby postupy, které se maji v odvétvovych pravnich pfedpisech pouzit, byly vybrany z moduld v souladu se
stanovenymi obecnymi kritérii.

(16) V minulosti pouZivaly pravni piedpisy tykajici se volného pohybu zboZi fadu pojmi, aniz by tyto pojmy
definovaly, a proto bylo nutné vydavat pokyny pro jejich vysvétleni a vyklad. V pfipadech, kdy byly pravni
definice uvedeny, se v rizné mife lis{ jejich znéni a nékdy jejich vyznam, coz ztézuje jejich vyklad a spravné
provadéni. Toto rozhodnuti tudiz stanovi jasné definice nékterych zdkladnich pojmi.

(17)  Vyrobky uvddéné na trh Spolecenstvi by mély spliiovat pfislusné pravni pfedpisy Spolecenstvi a odpovédnost za
soulad vyrobku s pravnimi predpisy by mély nést hospodaiské subjekty podle své tlohy v dodavatelském fetézci,
aby byla zajisténa vysokd droven ochrany vefejnych zdjmd, jako je zdravi a bezpe¢nost, a ochrana spotfebitell a
zivotniho prostiedi, jakozZ i spravedlivd hospodafskd soutéz na trhu Spolecenstvi.

(18) Ocekdva se, ze vSechny hospoddiské subjekty budou pfi uvddéni nebo dodavani vyrobka na trh jednat
odpovédné a plné v souladu s pfislusnymi pozadavky pravnich pfedpistl.

(19)  Vsechny hospodafské subjekty zapojené do dodavatelského a distribu¢niho fetézce by mély pfijmout vhodnd
opatfeni, kterd zajisti, aby na trh doddvaly pouze vyrobky, které jsou ve shodé s pFislusnymi pravnimi pfedpisy.
Toto rozhodnuti stanovi jasné a pfiméfené rozdéleni povinnosti odpovidajici dloze jednotlivych subjektt v
procesu dodévéni a distribuce.

() UF. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37. Smérnice naposledy pozménénd smérnici Rady 2006/96/ES (Ut. vést. L 363, 20.12.2006, s. 81).
() Ut.vést. L 220, 30.8.1993,s. 23.
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(20)  Vzhledem k tomu, Ze nékteré tkoly mtze plnit pouze vyrobce, je nezbytné jasné rozliSovat mezi vyrobcem a
subjekty, které nasleduji v distribu¢nim fetézci. Dile je nezbytné jasné rozliSovat mezi dovozcem a distributorem,
a to vzhledem k tomu, Ze dovozce uvadi vyrobky ze téetich zemi na trh Spolecenstvi. Musi tudiz zajistit, aby tyto
vyrobky byly v souladu s pFislusnymi pozadavky Spolecenstvi.

(21)  Vzhledem k tomu, Ze vyrobce znd podrobné proces navrhovédni a vyroby, md nejlepsi mozZnosti provést cely
postup posuzovani shody. Posuzovani shody by tedy mélo ziistat vyhradné povinnosti vyrobce.

(22) Je nezbytné zajistit, aby vyrobky z tietich zemi vstupujici na trh Spolecenstvi spliiovaly vSechny pfislusné
pozadavky Spolecenstvi, a zejména aby je jejich vyrobci podrobili Fadnym postupiim posuzovdni. Mélo by byt
proto stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby vyrobky, které uvadéji na trh, byly v souladu s pfislusnymi
pozadavky a aby na trh neuvddéli vyrobky, které s témito pozZadavky v souladu nejsou ¢i které pfedstavuji riziko.
Ze stejného davodu by rovnéz mélo byt stanoveno, Ze dovozci maji zajistit, aby byly provedeny postupy
posuzovani shody a aby oznaceni vyrobkd a dokumentace vypracovand vyrobci byly k dispozici ke kontrole
provadéné orgény dozoru.

(23) Distributor doddvé vyrobek na trh poté, co jej na trh uvedl vyrobce nebo dovozce, a musi jednat s ndlezitou péci,
aby zajistil, Ze jeho nakldddni s danym vyrobkem neovlivni nepfiznivé soulad vyrobku s prévnimi pfedpisy.
Ocekéva se, ze dovozci i distributofi budou pfi uvddéni nebo dodavani vyrobkt na trh jednat s néleZitou péci ve
vztahu k piislusnym pozadavkam.

(24)  Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti ¢lenskych
statd tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky (!) se mimo jiné vztahuje i na vyrobky, které nejsou v souladu
s harmonizaénimi pfedpisy SpoleCenstvi. Vyrobci a dovozci, kteif na trh Spolecenstvi uvedli nevyhovujici
vyrobky, jsou odpovédni za $kodu podle uvedené smérnice.

(25) Pfi uvddéni vyrobku na trh by mél kazdy dovozce uvést na vyrobku své jméno a adresu, na niz jej lze
kontaktovat. Pokud to rozméry nebo povaha vyrobku neumoziuji, mély by byt mozné vyjimky. Ty zahrnuji i
piipad, kdy by dovozce musel za ticelem uvedeni svého jména a adresy oteviit obal daného vyrobku.

(26) Kazdy hospodaisky subjekt, ktery bud uvede vyrobek na trh pod svym vlastnim jménem nebo ochrannou
zndmkou, nebo jej upravi tak, Ze to muize ovlivnit shodu s pfislusnymi pozadavky, by mél byt povazovin za
vyrobce a mél by prevzit povinnosti vyrobce.

(27)  Vzhledem k tomu, Ze jsou distributofi a dovozci blizko trhu, méli by byt zapojeni do tikolt dozoru nad trhem,
které plni vnitrostatni organy, a méli by byt pfipraveni aktivné se zacastnit a poskytovat piislusnym organtim
viechny nezbytné informace tykajici se dotceného vyrobku.

(28)  Zajisténi zpétné vysledovatelnosti vyrobku v celém dodavatelském fetézci napoméhd zjednoduSeni a zvy3eni
Gcinnosti dozoru nad trhem. Ulinny systém zpétné vysledovatelnosti usnadiiuje organtim dozoru nad trhem
jejich kol vysledovat hospodaiské subjekty, které dodaly na trh nevyhovujici vyrobky.

(29) Oznaceni CE, které vyjadfuje shodu vyrobku, je viditelnym vysledkem celého postupu zahrnujictho posuzovani
shody v $ir$im smyslu. Obecné zdsady, jimiZ se oznaceni CE Fidi, jsou stanoveny v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a
dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkd na trh (3. V tomto rozhodnuti by méla byt stanovena pravidla
tykajici se umistovani oznaceni CE, kterd je tfeba pouZivat v harmonizacnich pravnich pfedpisech Spolecenstvi
stanovicich pouZivani tohoto oznaceni.

(30)  Oznaceni CE by mélo byt jedinym oznacenim shody vypovidajicim o shodé vyrobku s harmoniza¢nimi pravnimi
pfedpisy Spoledenstvi. Mohou vSak byt pouzivina i jind oznaleni, pokud pfispivaji ke zvySeni ochrany
spotiebitele a nevztahuji se na né harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi.

(31) Je nesmirné duleZité vyjasnit jak vyrobctim, tak uzivateldm, Ze umisténim oznaceni CE na vyrobek vyrobce
prohlauje, Ze je vyrobek ve shodé se v§emi pfislusnymi pozadavky a Ze za néj nese plnou odpovédnost.

(32)  Aby mohla Komise lépe posoudit G¢innost oznaceni CE a definovat strategie k predchdzeni jeho zneuziti, méla by
sledovat, jak je oznaceni CE pouzivino, a podat o tom zpravu Evropskému parlamentu.

(33) Oznaceni CE mize mit hodnotu pouze v p¥ipadé, Ze jsou pfi jeho umisténi dodrzeny podminky stanovené v
prévnich predpisech Spolecenstvi. Clenské stity by proto mély zajistit fddné vyméhdni téchto pravidel a stthat
porusovani a zneuzivani oznaceni CE pravni cestou nebo jinymi vhodnymi prostiedky.

(34)  Clenské staty jsou odpovédné za zajisténi silného a Gcinného dozoru nad trhem na svém tdzemi a mély by svym
organtim dozoru nad trhem pfidélit dostatené pravomoci a zdroje.

() U vést. L 210, 7.8.1985, s. 29. Smérnice ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/34/ES (Ut. vést. L 141, 4.6.1999,
s, 20).
(3 Uf.vest.L218,13.8.2008, s. 30.
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(35) S cilem zvysit informovanost o oznaceni CE by Komise méla zahdjit informacni kampan zaméfenou pfedevsim
na hospodaiské subjekty, spotiebitelské a odvétvové organizace a proddvajici persondl, jejichZ prostfednictvim lze
nejlépe predat informace spottebiteltm.

(36)  Za urcitych okolnosti vyzaduji postupy posuzovéni shody podle p¥islusnych pravnich pfedpisii zapojeni subjekti
posuzovani shody, které clenské stity ozndmily Komisi.

(37)  ZkuSenosti ukédzaly, ze kritéria stanovend v odvétvovych pravnich pfedpisech, jez musi subjekty posuzovani
shody splnit, aby mohly byt ozndmeny Komisi, nedostacuji k zajisténi toho, aby tyto subjekty vykondvaly svou
¢innost na stejné vysoké trovni vykonnosti v celém SpoleCenstvi. Je vSak nezbytné, aby vSechny ozndmené
subjekty vykondvaly své povinnosti na stejné tirovni a za podminek rovné hospodafské soutéze. K tomu je tieba
stanovit povinné pozadavky na subjekty posuzovini shody, které si pteji byt ozndmeny za Glelem poskytovani
sluzeb posuzovéni shody.

(38) Za ucelem zajisténi jednotné drovné kvality pfi provadéni posuzovani shody je nezbytné nejen zkonsolidovat
pozadavky, které musi splnit subjekty posuzovani shody, které si pfeji byt ozndmeny, ale soucasné rovnéz
stanovit pozadavky, které musi splnit oznamujici orgdny a ostatni subjekty zapojené do posuzovani, oznamovani
a kontroly ozndmenych subjekta.

(39) Systém stanoveny v tomto rozhodnuti je doplnény akreditaénim systémem stanovenym v nafizeni (ES)

¢. 765/2008. Vzhledem k tomu, Ze akreditace je zakladnim prostfedkem ovéfovani zptsobilosti subjekti
posuzovani shody, mélo by se podpofit jeji pouzivani rovnéz pro tcely oznamovani.

(40)  Pokud subjekt posuzovéani shody prokdze, Ze spliuje kritéria stanovend harmonizovanymi normami, pfedpokldda
se, Ze spliuje odpovidajici pozadavky stanovené v pfislusnych odvétvovych pravnich predpisech.

(41)  Jestlize provddéni harmonizacnich pravnich pfedpisii Spolecenstvi pfedpoklddd vybér subjektt posuzovani shody,
mély by vnitrostdtni orgdny vefejné moci v celém Spolecenstvi povazovat za prednostni zptsob prokdzani
odborné zptisobilosti téchto subjektd transparentni akreditaci podle nafizeni (ES) ¢ 765/2008, zajistujici
nezbytnou miru davéry v certifikity shody. Vnitrostdtni orgdny se vSak mohou domnivat, Ze maji vhodné
prostiedky k tomu, aby toto hodnoceni provadély samy. V takovém piipadé by s cilem zajistit naleZitou Groven
vérohodnosti hodnoceni provadéného jinymi vnitrostdtnimi orgdny mély Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim
poskytnout nezbytné doklady o tom, Ze hodnocené subjekty posuzovani shody spliuji pfislusné regulacni
pozadavky.

(42)  Subjekty posuzovani shody casto zaddvaji ¢ast svych ¢innosti souvisejicich s posuzovanim shody subdodavatelim
nebo dcefinym spole¢nostem. V zdjmu zachovdni Grovné ochrany pozadované pro vyrobky, které maji byt
uvedeny na trh Spolecenstvi, je nezbytné, aby subdodavatelé a dcefiné spolecnosti provadéjici posuzovani shody
spliiovali pfi plnéni dkold posuzovani shody stejné pozadavky jako ozndmené subjekty. Je proto dilezité, aby se
posuzovani zpusobilosti a vykonnosti subjektd, jeZ maji byt oznidmeny, a kontrola jiz ozndmenych subjektt
tykaly rovnéz ¢innosti, které provadi subdodavatelé a dcefiné spole¢nosti.

(43) Je nezbytné zvysit Ucinnost a transparentnost postupu oznamovani, a zejména ho pfizplsobit novym
technologiim a umoznit tak oznamovén{ on-line.

(44)  Vzhledem k tomu, Ze ozndmené subjekty mohou své sluzby nabizet na Gzemi celého Spolecenstvi, je vhodné dat
ostatnim ¢lenskym stdttim a Komisi moznost vznést ndmitky tykajici se ozndmeného subjektu. Je proto dilezité
stanovit dobu, béhem niZ bude mozné vyjasnit veskeré pochyby nebo obavy tykajici se zpiisobilosti subjektt
posuzovani shody, diive nez za¢nou fungovat jako ozndmené subjekty.

(45)  Z dtvodu konkurenceschopnosti je zdsadné dulezité, aby ozndmené subjekty pouzivaly moduly, aniz by zbyte¢né
zatéZzovaly hospodafské subjekty. Ze stejného divodu a v zdjmu zajisténi rovného zachdzeni s hospodaiskymi
subjekty je tieba zajistit jednotné technické pouzivani modulti. Toho lze nejlépe dosahnout vhodnou koordinaci a
spolupraci mezi ozndmenymi subjekty.

(46) V zajmu zajisténi fadného fungovani postupu certifikace by se mély sjednotit nékteré postupy, jako je vyména
zkusenosti a informaci, a to jak mezi ozndmenymi subjekty a oznamujicimi orgdny, tak mezi jednotlivymi
ozndmenymi subjekty.

(47) Harmonizac¢ni pravni predpisy SpoleCenstvi jiz stanovi ochranny postup, ktery se pouzivd pouze v piipadé, kdy
se clenské stity neshodnou, pokud jde o opatfeni pfijatd ¢lenskym stitem. V zdjmu zvySeni transparentnosti a
zkrdceni doby zpracovéani je nezbytné zlepsit stdvajici postup podle ochrannych ustanoveni s cilem dosdhnout
jeho vétsi ti¢innosti a vyuzit odbornych znalosti ¢lenskych stati.

(48) Stavajici systém by mél byt doplnén postupem, na jehoZ zdkladé jsou zacastnéné strany informovidny o
plénovanych opatfenich, pokud jde o vyrobky ptedstavujici riziko pro zdravi a bezpecnost osob nebo pro
ochranu jinych vefejnych zdjmi. Tento postup by mél rovnéz organim dozoru nad trhem umoznit, aby ve
spoluprdci s pfislusnymi hospodéiskymi subjekty zacaly jednat co nejdfive, pokud jde o uvedené vyrobky.
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(49) Pokud clenské stity a Komise souhlasi, Ze opatfeni pfijaté clenskym stitem je diivodné, nemél by se vyzadovat
zddny dalsi zdsah Komise, kromé piipada, kdy lze nesoulad s pravnimi predpisy pfisuzovat nedostatkim v
harmonizované normé.

(50)  Pravni predpisy Spolecenstvi by mély zohledriovat zvldstni situaci malych a stfednich podnikd, pokud jde o
administrativni zdtéz. Namisto stanovovani obecnych vyjimek a odchylek pro tyto podniky, které mohou vést ke
vzniku dojmu, Ze jde o druhofadé nebo méné kvalitni vyrobky nebo podniky, a které maji za nésledek sloZitou
préavni situaci pro vnitrostdtni orgdny dozoru nad trhem, by vsak pravni pfedpisy Spolecenstvi mély zajistit, aby
byla situace téchto podnikti zohlednéna pfi stanoveni pravidel pro vybér a provadéni nejvhodnéjsich postupt
posuzovani shody a v rdmci povinnosti subjektd posuzovani shody pracovat tmérné k velikosti podniki a jejich
piipadné nesériové vyrobé ¢ vyrobé v malych sériich. Toto rozhodnuti poskytuje zdkonodarci nezbytnou
pruznost pro zohlednéni takové situace, aniz by se vytvdfela zbyte¢nd zvldstni a nevhodnd feSeni pro malé a
stfedn{ podniky, a aniz by byla ohrozena ochrana vetejného zdjmu.

(51)  Toto rozhodnuti stanovi, aby subjekty posuzovani shody plnily své tkoly se zfetelem ke zvldstni situaci malych a
stfednich podnikd a zdroveii dodrzovaly miru piisnosti a droveri ochrany vyZzadovanou pro soulad vyrobkd s
pravnimi ndstroji, které se na né vztahuji.

(52) Do jednoho roku od vyhlaseni tohoto rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské unie by Komise méla predlozit
hloubkovou studii o oznalovani bezpe¢nosti pro spotiebitele, po niz budou v piipadé potieby nasledovat
legislativni névrhy,

ROZHODLY TAKTO:

Cldnek 1
Obecné zisady

1. Vyrobky uvddéné na trh Spolecenstvi musi byt v souladu se viemi p¥islusnymi pravnimi predpisy.

2. PH uvaddéni vyrobkt na trh Spolecenstvi jsou hospoddfské subjekty podle své tlohy v dodavatelském Ffetézci
odpovédné za soulad svych vyrobkd se viemi p¥islusnymi pravnimi pfedpisy.

3. Hospoditské subjekty jsou odpovédné za to, Ze informace, které o svych vyrobcich poskytuji, jsou spravné, iplné
a v souladu s pfislusnymi pravidly Spolecenstvi.

Cldnek 2
Pfedmét a oblast piisobnosti

Toto rozhodnuti stanovi spolecny rdmec obecnych zdsad a referencnich ustanoveni pro vypracovani pravnich predpist
Spolecenstvi, které harmonizuji podminky uvddéni vyrobkdi na trh (ddle jen harmonizaéni privni predpisy
Spolecenstvi’).

Harmonizaéni prévni pfedpisy Spolecenstvi by mély vychdzet z obecnych zdsad stanovenych v tomto rozhodnuti a
piislusnych referen¢nich ustanoveni pfiloh I a I a III. Pravni pfedpisy SpoleCenstvi se vSak od téchto obecnych zdsad a
referen¢nich ustanoveni mohou odchylit, je-li to vhodné vzhledem ke zvld$tnim rystim daného odvétvi, zejména pokud
je jiz tato oblast komplexné pravné upravena.

Cldnek 3
Uroveii ochrany vefejnych zdjmi

1.  Pokud jde o ochranu vefejnych zdjmd, harmonizacni pravni predpisy Spolecenstvi pouze stanovi zédkladni
pozadavky urcujici droven této ochrany a formuluji tyto pozadavky jako vysledky, jichz mé byt dosazeno.

Neni-li mozné nebo vhodné pouziti zdkladnich pozadavkii s ohledem na cil zajistit odpovidajici ochranu spotfebiteld,
vefejného zdravi a Zivotniho prostiedi nebo jinych vefejnych zdjmi, mohou piislusné harmonizaéni pravni predpisy
Spolecenstvi stanovit podrobné specifikace.

2. Pokud harmonizaéni prdavni predpisy Spolecenstvi stanovi zdkladni pozadavky, stanovi téZ moZnost pouZiti
harmonizovanych norem pfijatych v souladu se smérnici 98/34/ES, které formuluji tyto pozadavky pomoci technickych
pojmil a jez samy o sobé nebo spoletné s jinymi harmonizovanymi normami zaklddaji predpoklad shody s témito
pozadavky, pfi¢emZ zachovévaji moznost stanovit tiroveni ochrany jinym zpiisobem.
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Cldnek 4
Postupy posuzovini shody

1. Pokud harmonizacni pravni pfedpisy SpoleCenstvi v souvislosti s urcitym vyrobkem vyZaduji posuzovani shody,
postupy, které se maji pouZit, se vyberou z modulii stanovenych a upfesnénych v piiloze 11, a to podle téchto kritérif:

a) zda je dotéeny modul vhodny pro dany druh vyrobku;
b) povaha rizika, které s sebou vyrobek nese, a mira, v niz posuzovani shody odpovidd druhu a trovni rizika;

¢) pokud je povinnd acast tfeti strany, musi mit vyrobce na vybér mezi moduly zabezpecovani kvality a certifikace
vyrobk stanovenymi v piiloze II;

d) nutnost vyhnout se ptedepisovani moduld, jez by byly pfili§ velkou zatézi vzhledem k riziktm, jichZ se tykaji
piislusné pravni predpisy.

2. Podléha-li vyrobek nékolika aktim Spolecenstvi v rdmci piisobnosti tohoto rozhodnuti, je tfeba, aby zdkonoddrce
zajistil soulad mezi postupy posuzovani shody.

3. Moduly uvedené v odstavci 1 se pouzivaji pfiméfené podle dotéeného vyrobku a v souladu s pokyny stanovenymi
v téchto modulech.

4. Pro vyrobky na zakdzku a malosériovou vyrobu se usnadni technické a administrativni podminky tykajici se
postupt posuzovani shody.

5. Pfi pouzivani modult uvedenych v odstavci 1, a pokud je to mozné a vhodné, mize pravni ndstroj:
a) v souvislosti s technickou dokumentaci vyzadovat informace nad rdmec téch, které jsou jiz stanoveny v modulech;

b) v souvislosti s dobou, po kterou jsou vyrobce nebo ozndmeny subjekt povinni uchovavat urcitou dokumentaci,
zménit dobu stanovenou v modulech;

¢) stanovit, Ze je na rozhodnuti vyrobce, zda zkousky provadi akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo se provadgji
na odpovédnost ozndmeného subjektu zvoleného vyrobcem;

vy ,

d) pokud se provadi ovétovani vyrobkd, stanovit, Ze je na rozhodnuti vyrobce, zda piezkoumdni a zkousky k ovéfeni
shody vyrobkt s piislusnymi pozadavky budou provadény piezkoumdnim a zkouskami kazdého vyrobku nebo
pfezkoumdnim a zkouskami vyrobki na statistickém zakladg;

e) stanovit, Ze certifikdt ES pfezkouseni typu md dobu platnosti;

f) v souvislosti s certifikditem ES prezkouseni typu stanovit, které informace relevantni pro posuzovéni shody a kontrolu
za provozu maji byt zahrnuty do certifikdtu nebo jeho pfiloh;

g) stanovit odlisna opatfeni tykajici se povinnosti ozndmeného subjektu informovat své oznamujici organy;

h) provadi-li ozndmeny subjekt pravidelné audity, stanovit jejich Cetnost.

6.  Pfi pouzivini moduld uvedenych v odstavci 1, a pokud je to mozné a vhodné, musi pravni ndstroj:

a) pokud se provadéji kontroly nebo ovéfovani vyrobki, stanovit vyrobky, kterych se to tykd, vhodné zkousky,
pfiméfené postupy odbéru vzorkd, funkéni charakteristiky statistické metody, jez md byt pouzita, a odpovidajici

opatfeni, kterd ma oznameny subjekt nebo vyrobce pfijmout;

b) pokud se provadi ES prezkouseni typu, stanovit vhodny zptisob (konstrukéni typ, vyrobni typ, konstrukéni a vyrobni
typ) a pozadované vzorky.

7. Proti rozhodnutim ozndmeného subjektu musi byt mozné se odvolat.

Cldnek 5
ES prohldseni o shodé

Vyzaduji-li harmoniza¢ni pravni predpisy Spolecenstvi prohldseni vyrobce o tom, Ze bylo prokdzano splnéni pozadavki
tykajicich se vyrobku (ddle jen ES prohldseni o shod€), stanovi tyto pravni pfedpisy, Ze se vypracovavd jediné prohldseni
pro viechny akty Spolecenstvi pouzitelné na dany vyrobek, které obsahuje vSechny informace potfebné k urceni
harmonizac¢nich prdvnich pfedpist Spolecenstvi, jichZ se prohldseni tykd, s uvedenim odkazd na vyhldseni piislusnych
akta.



L 167/100 Utedn véstnik Evropské unie 1.7.2015

Cldnek 6
Posuzoviani shody

1. Pokud harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi vyZaduji posuzovani shody, mohou stanovit, Ze toto posuzovani
maji provadét orgdny vefejné moci, vyrobci nebo ozndmené subjekty.

2. Pokud harmoniza¢ni pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi, Ze posuzovani shody provadéji organy vefejné moci,
stanovi tyto pravni predpisy, Ze subjekty posuzovani shody, na jejichz odborném posouzeni jsou uvedené orgdny zavislé,
musi spliiovat kritéria stanovend v tomto rozhodnuti pro ozndmené subjekty.
Cldnek 7
Referencni ustanoveni

Referenéni ustanoveni pro harmonizaéni pravni pfedpisy Spolecenstvi tykajici se vyrobkt jsou uvedena v piiloze L

Cldnek 8
ZrusSeni

Rozhodnuti 93/465/EHS se zrusuje.

Odkazy na zruSené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto rozhodnuti.
Ve Strasburku dne 9. cervence 2008.
Za Evropsky parlament Za Radu

piedseda piedseda
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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PRILOHA I

REFERENCNI USTANOVENI PRO HARMONIZACNI PRAVNI PREDPISY SPOLECENSTVI TYKAJICI SE VYROBKU

Kapitola R1
Definice
Cldnek R1
Definice

Pro tcely tohoto ... [aktu] se rozumi:

1) ,doddnim na trh' doddni vyrobku k distribuci, spottebé nebo pouziti na trhu Spoletenstvi v rdmci obchodni
¢innosti, at uz za tplatu, nebo bezplatné;

2) ,uvedenim na trh‘ prvni doddni vyrobku na trh Spolecenstvi;

3) ,vyrobcem’ fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd vyrdbi vyrobek nebo ddvd vyrobek navrhnout nebo vyrobit a tento
vyrobek uvadi na trh pod svym jménem nebo ochrannou zndmkou;

4) ;zplnomocnénym zéstupcem' fyzickd nebo prévnickd osoba usazend ve Spolecenstvi, kterd byla pisemné povéfena
vyrobcem, aby jednala jeho jménem pii plnéni vymezenych tkold;

5) ,dovozcem' fyzickd nebo pravnickd osoba usazend ve Spolecenstvi, kterd uvadi na trh Spolecenstvi vyrobek ze tfeti
zemé;

6) .distributorem’ fyzickd nebo pravnickd osoba v dodavatelském Fetézci, jind nez vyrobce nebo dovozce, kterd doddva
vyrobek na trh;

7) Jhospoddfskymi subjekty’ vyrobce, zplnomocnény zdstupce, dovozce a distributor;

8) ,technickou specifikaci® dokument, jenZ pfedepisuje technické pozadavky, které md vyrobek, postup nebo sluzba
splilovat;

9) ,harmonizovanou normou‘ norma pijatd jednim z evropskych normalizacnich orgdnd uvedenych v piiloze I
smérnice 98/34/ES na zékladé zidosti Komise v souladu s ¢lankem 6 uvedené smérnice;

10

~

,akreditaci‘ akreditace ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008;
11

N

,vnitrostdtnim akredita¢nim orgdnem’ vnitrostatni akredita¢ni orgdn ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008;

12

—

,posuzovanim shody* postup k prokdzani, zda byly splnény konkrétni pozadavky tykajici se vyrobku, postupu,
sluzby, systému, osoby nebo subjektu;

13) ,subjektem posuzovani shody’ subjekt, ktery vykondvd cinnosti posuzovéni shody, véetné kalibrace, zkousen,
certifikace a inspekce;

14) ,stazenim z obéhu’ opatfeni, jehoZz cilem je dosahnout navrdceni vyrobku, ktery jiz byl zpfistupnén konecnému
uZivateli;

15) stazenim z trhu‘ opatfeni, jehoZ cilem je zabranit, aby byl vyrobek, ktery se nachdzi v dodavatelském fetézci,
dodédvin na trh;

16) ,oznacenim CE‘ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze vyrobek je ve shodé s pfislusnymi pozadavky stanovenymi v
harmonizac¢nich pravnich pfedpisech Spolecenstvi, které upravuji jeho umistovani;

17) harmoniza¢nimi prévnimi pfedpisy Spolecenstvi’ veskeré pravni pfedpisy Spolecenstvi harmonizujici podminky
uvadéni vyrobkd na trh.

Kapitola R2
Povinnosti hospoddfskych subjekti
Cldnek R2
Povinnosti vyrobci

1. Pfi uvddéni svych vyrobka na trh vyrobci zajisti, aby tyto vyrobky byly navrZeny a vyrobeny v souladu s pozadavky
stanovenymi v ... [odkaz na p¥islu$nd ustanoveni pravnich pfedpisd].
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2. Vyrobci vypracuji pozadovanou technickou dokumentaci a provedou nebo nechaji provést ptislusny postup
posuzovani shody.

Byl-li uvedenym postupem prokazan soulad vyrobku s pislusnymi pozadavky, vypracuji vyrobci ES prohldseni o
shodé a umisti oznaceni shody.

3. Vyrobci uchovévaji technickou dokumentaci a ES prohldseni o shodé po dobu ... [nutno upfesnit imérné k
zivotnosti vyrobku a mife rizika] od uveden vyrobku na trh.

4. Vyrobci zajisti, aby byly zavedeny postupy, diky nimZz sériovd vyroba zlistane ve shodé. Je tieba patti¢né ptihlédnout
ke zméndm ndvrhu nebo parametrti vyrobku a zméndm harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, na
jejichz zakladé se prohlasuje shoda vyrobku.

Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, kterd vyrobek pfedstavuje, provadéji vyrobci za tUcelem ochrany zdravi a
bezpecnosti spottebitelt zkousky vzorkd vyrobkii uvedenych na trh a Setfeni a v piipadé potieby vedou knihy
stiznosti, nevyhovujicich vyrobkd a zdznamy o piipadech stazeni vyrobki z obéhu a prabézné o téchto kontrolnich
¢innostech informuji distributory.

5. Vyrobci zajisti, aby bylo na jejich vyrobcich uvedeno &islo typu ¢&i série nebo sériové ¢islo nebo jiny prvek
umoziujici jejich identifikaci, nebo v ptipadech, kdy to velikost nebo povaha vyrobku neumoziiuje, aby byla
pozadovand informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilozeném k vyrobku.

6. Vyrobci uvedou na vyrobku, nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu piiloZeném k vyrobku své jméno,
zapsany obchodni ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a adresu, na niZ je lze kontaktovat. Adresa musi uvadét
jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat.

7. Vyrobci zajisti, aby byl k vyrobku pfilozen navod a bezpecnostni informace v jazyce snadno srozumitelném spotfe-
biteltim a ostatnim kone¢nym uzivateltim, ktery ur¢i dotéeny ¢lensky stat.

8. Vyrobci, ktef se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shodé s
piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi, pfijmou okamzit¢ nezbytnd ndpravnd opatfeni k
uvedeni tohoto vyrobku do shody, nebo v ptipadé potteby k jeho staZeni z trhu nebo z obéhu. Diéle, pokud vyrobek
pfedstavuje riziko, informuji o tom vyrobci neprodlené pFislusné vnitrostitni organy clenskych stdtti, v nichz vyrobek
dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opattenich.

9. Vyrobci poskytnou piislusnému vnitrostatnimu orgdnu na zdkladé jeho odivodnéné Zadosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto orgdnu. Spolupracuji
s timto orgdnem na jeho Zzddost pfi ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.

Cldnek R3
Zplnomocnéni zdstupci
1. Vyrobce mtiZe pisemnym povéfenim jmenovat zplnomocnéného zdstupce.

Soudést{ povéfeni zplnomocnéného zdstupce nesméji byt povinnosti stanovené v ¢l. [R2 odst. 1] a vypracovani
technické dokumentace.

2. Zplnomocnény zdstupce plni tikoly stanovené v povéfeni, které obdrzel od vyrobce. Povéfeni musi zplnomocnénému
zéstupci umoznovat alespon:

a) uchovdvat ES prohldseni o shodé a technickou dokumentaci pro potfeby vnitrostdtnich organt dozoru po
dobu ... [nutno upfesnit imérné k Zivotnosti vyrobku a mife rizika];

b) poskytnout piislusnému vnitrostaitnimu orgdnu na zdkladé jeho odivodnéné zddosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku;

¢) spolupracovat s pfislusnymi vnitrostdtnimi orgdny na jejich Zddost pfi ¢innostech, jejichz cilem je odstranit rizika
vyvoland vyrobky, na které se vztahuje jeho povéfeni.

Cldnek R4
Povinnosti dovozcit
1. Dovozci mohou uvddét na trh Spolecenstvi pouze vyrobky, které jsou v souladu s pravnimi pfedpisy.
2. Pfed uvedenim vyrobku na trh dovozci zajisti, aby vyrobce proved! pfislusny postup posuzovani shody. Zajisti, aby

vyrobce vypracoval technickou dokumentaci, aby vyrobek nesl pozadované oznaceni shody, aby k nému byly
pfiloZeny pozZadované doklady a aby vyrobce splnil pozadavky stanovené v ¢l. [R2 odst. 5 a 6].



1.7.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 167/103

Domnivé-li se dovozce nebo md-li diivod se domnivat, Ze vyrobek neni ve shodé s ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni
pravnich pfedpist], nesmi uvést vyrobek na trh, dokud nebude uveden do shody. Ddle, pokud vyrobek pfedstavuje
riziko, musi o tom byt vyrobce, jakoZ i orgdny 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 ndzev nebo zapsanou ochrannou zndmku a adresu, na niZ je Ize kontaktovat.

4. Dovozci zajisti, aby byl k vyrobku pfiloZen navod a bezpe¢nostni informace v jazyce snadno srozumitelném spotfe-
biteltim a ostatnim kone¢nym uzivateliim, ktery ur¢i dotCeny ¢lensky stat.

5. Dovozci zajisti, aby v dobé, kdy nesou za vyrobek odpovédnost, skladovaci a ptrepravni podminky neohrozovaly
soulad vyrobku s pozadavky stanovenymi v ... [odkaz na pfislu§nd ustanoveni pravnich predpisti].

6. Je-li to vhodné vzhledem k rizikim, kterd vyrobek predstavuje, provadéji dovozci za Glelem ochrany zdravi a
bezpe¢nosti spotiebiteltt zkousky vzorkid vyrobkii uvedenych na trh a Setfeni a v pfipadé potieby vedou knihy
stiznosti, nevyhovujicich vyrobkd a zdznamy o pfipadech stazeni vyrobki z obéhu a prabéziné o téchto kontrolnich
¢innostech informuji distributory.

7. Dovozci, ktef{ se domnivaji nebo maji divod se domnivat, Ze vyrobek, ktery uvedli na trh, neni ve shod¢ s
piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy SpoleCenstvi, pfjjmou okamzité nezbytnd ndpravnd opatieni k
uvedeni tohoto vyrobku do shody, nebo v piipadé potieby k jeho staZeni z trhu nebo z ob¢hu. Déle, pokud vyrobek
piedstavuje riziko, informuji o tom dovozci neprodlené piislusné vnitrostitni orgdny clenskych stitd, v nichz
vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatfenich.

8. Dovozci po dobu ... [nutno upfesnit tmérné k Zivotnosti vyrobku a mife rizika] uchovévaji kopii ES prohldseni o
shodé pro potfeby orgdntt dozoru nad trhem a zajistuji, aby témto orgdnim mohla byt na pozddani pfedlozena
technickd dokumentace.

9. Dovozci poskytnou piislusnému vnitrostitnimu orgdnu na zdkladé jeho odtivodnéné zddosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokazani shody vyrobku, a to v jazyce snadno srozumitelném tomuto orgdnu. Spolupracuji
s timto orgdnem na jeho Zddost pii ¢innostech, jejichZ cilem je odstranit rizika vyvoland vyrobky, které uvedli na trh.

Cldnek R5
Povinnosti distributori
1. Pii dodavani vyrobku na trh distributofi jednaji s fddnou péci, pokud jde o piislusné pozadavky.

2. Pfed doddnim vyrobku na trh distributofi ovéf{, zda nese poZadovand oznaceni shody, zda jsou k nému ptilozeny
pozadované doklady a ndvod a bezpe¢nostni informace v jazyce snadno srozumitelném spotiebitelim a ostatnim
kone¢nym uzivatelim v ¢lenském stdté, v némz md byt vyrobek doddn na trh, a zda vyrobce a dovozce splnili
pozadavky stanovené v ¢l. [R2 odst. 5 a 6] a ¢l. [R4 odst. 3].

Domnivé-li se distributor nebo ma-li diivod se domnivat, Ze vyrobek neni ve shodé s ... [odkaz na pFislusnd
ustanoveni pravnich ptedpisti], nesmi dodat vyrobek na trh, dokud nebude uveden do shody. Déle, pokud vyrobek
pfedstavuje riziko, informuje o tom distributor vyrobce nebo dovozce, jakoz i organy dozoru nad trhem.

3. Distributofi zajisti, aby v dob¢, kdy nesou za vyrobek odpovédnost, skladovaci a ptepravni podminky neohroZzovaly
jeho soulad s pozadavky stanovenymi v ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni pravnich ptedpisti].

4. Distributofi, ktefi se domnivaji nebo maji divod se domnivat, ze vyrobek, ktery dodali na trh, neni ve shodé s
pfislusnymi harmonizaénimi prévnimi pfedpisy Spolecenstvi, zajisti, aby byla pfijata nezbytnd ndpravnd opatfeni k
uvedeni tohoto vyrobku do shody nebo v piipadé potieby k jeho stazeni z trhu nebo z obéhu. Déle, pokud vyrobek
pfedstavuje riziko, informuji o tom distributofi neprodlené pislusné vnitrosttni orgny clenskych statdi, v nichz
vyrobek dodali na trh, a uvedou podrobnosti, zejména o nesouladu a o pfijatych ndpravnych opatfenich.

5. Distributofi poskytnou pfislusnému vnitrostatnimu orgdnu na zakladé jeho odtivodnéné zddosti vSechny informace a
dokumentaci nezbytné k prokdzani shody vyrobku. Spolupracuji s timto orgdnem na jeho Zddost pfi ¢innostech,
jejichZ cilem je odstranit rizika vyvoland vyrobky, které dodali na trh.
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Cldnek R6
Pfipady, kdy se povinnosti vyrobcii vztahuji na dovozce a distributory

Dovozce nebo distributor je pro tcely tohoto ... [aktu] povaZzovan za vyrobce a vztahuji se na néj povinnosti vyrobce

podle ¢lanku [R2], pokud uvede vyrobek na trh pod svym jménem nebo ochrannou znidmkou nebo pokud upravi

vyrobek, jenz byl na trh jiz uveden, takovym zpiisobem, ktery muze ovlivnit jeho soulad s pfislusnymi pozadavky.
Cldnek R7

Identifikace hospodafskych subjekti

Po dobu ... [bude upfesnéno ptiméfené k Zivotnosti vyrobku a mife rizika] hospodaiské subjekty na Zddost orgdnt
dozoru nad trhem identifikuj:

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

Kapitola R3
Shoda vyrobku
Cldnek R8
Pfedpoklad shody

Pfedpoklddd se, Ze vyrobky, které jsou ve shodé¢ s harmonizovanymi normami nebo jejich ¢dstmi, na néz byly
zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v ... [odkaz na piislusnd
ustanoveni pravnich pfedpisii], na které se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

Cldnek R9

Formadlni ndmitka proti harmonizované normé

1. Pokud se ¢lensky stit nebo Komise domnivd, ze harmonizovand norma nespliiuje v plné mife pozadavky, na které se
vztahuje a které jsou stanoveny v ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni pravnich ptedpist], predlozi Komise nebo
dotéeny clensky stdt tuto véc vyboru zfizenému cldnkem 5 smérnice 98/34/ES a uvedou své argumenty. Vybor po
konzultaci s pFislu§nymi evropskymi normaliza¢nimi orgdny neprodlené zaujme stanovisko.

2. S ohledem na stanovisko vyboru Komise rozhodne, zda v Ufednim véstniku Evropské unie zvefejni, nezvefejni,
zvefejni s omezenim, zachovd, zachovd s omezenim anebo zrusi odkazy na ptislusnou harmonizovanou normu.

3. Komise informuje dotéeny evropsky normalizaéni orgdn a piipadné pozadd o revizi pfislusnych harmonizovanych

norem.
Cldnek R10
ES prohldseni o shodé
1. ES prohldseni o shodé potvrzuje, Ze bylo prokdzdno splnéni pozadavki uvedenych v ... [odkaz na pfisluind

ustanoven{ pravnich predpisti].

2. ES prohldseni o shodé musi byt vypracovino podle vzoru uvedeného v piiloze III rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES ze dne 9. Cervence 2008 o spoletném rdmci pro uvadén{ vyrobka na trh, musi
obsahovat prvky stanovené v piislusnych modulech uvedenych v piiloze II uvedeného rozhodnuti a musi byt
prabézné aktualizovdno. Pielozi se do jazyka nebo jazykl poZadovanych ¢lenskym stitem, v némz se vyrobek uvadi
nebo dodéva na trh.

3. Vypracovanim ES prohldSeni o shodé pfebird vyrobce odpovédnost za shodu vyrobku.
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Cldnek R11
Obecné zisady oznaceni CE

Oznaceni CE podléhd obecnym zdsaddm uvedenym v ¢ldnku 30 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Cldnek R12
Pravidla a podminky pro umisténi oznaceni CE
1. Oznaleni CE se viditelng, ¢itelné a nesmazatelné umisti na vyrobek nebo jeho vyrobni stitek. Pokud to vzhledem k
povaze vyrobku neni mozné nebo odivodnéné, umisti se na obal a privodni doklady, jestlize p¥islusné pravni

piedpisy tyto doklady stanovi.

2. Oznaceni CE se umisti pfed uvedenim vyrobku na trh. Za oznacenim CE mtiZe ndsledovat piktogram nebo jakakoli
jind znacka oznacujici zvlastni riziko nebo pouziti.

3. Za oznacenim CE nésleduje identifika¢ni ¢islo ozndmeného subjektu, je-li tento subjekt zapojen do kontrolni fize
vyroby.

Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu umisti sdm subjekt, nebo je umisti podle jeho pokynt vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce.

4. Clenské staty vychazeji ze stavajicich mechanismi, aby zajistily f4dné uplatiiovani rezimu oznacovéani CE, a pfijmou
odpovidajici opatieni v piipadé nespravného pouziti tohoto oznaceni. Clenské stity stanovi rovnéz sankce za
poruseni pravnich pfedpisti, které mohou zahrnovat trestnépravn{ sankce za zdvaznd poruseni. Tyto sankce musi byt
pfiméfené zdvaznosti poruseni a musi G¢inné odrazovat od nesprdvného pouZiti.

Kapitola R4
Oznamovani subjektd posuzovdni shody
Cldnek R13
Oznameni
Clenské staty ozndmi Komisi a ostatnim clenskym stdtéim subjekty, které jsou opravnéné vykondvat jako tfeti strany
tikoly posuzovani shody podle tohoto ... [aktu].
Cldnek R14
Oznamujici organy
1. Clenské stéty uréi oznamujici orgdn odpovédny za vytvoreni a provddéni nezbytnych postupii pro posuzovéni a
gé?&?;?gg] subjektl posuzovani shody a kontrolu ozndmenych subjektl, véetné souladu s ustanovenimi

2. Clenské stity mohou rozhodnout, Ze posuzovani a kontrolu podle odstavce 1 provadi vnitrostatni akredita¢ni organ
ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 765/2008 a v souladu s nim.

3. Pokud oznamujici orgdn pfenese posuzovani, oznamovani nebo kontrolu podle odstavce 1 na subjekt, ktery neni
orgdnem vefejné spravy, nebo takovy subjekt témito dkoly jinak povéfi, musi byt tento subjekt pravnickou osobou a
mus{ obdobné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. [R15 odst. 1 az 6]. Déle musi tento subjekt pfijmout opatfeni, aby
byla pokryta odpovédnost vyplyvajici z jeho ¢innosti.

4. Oznamujici organ nese za tikoly vykondvané subjektem uvedenym v odstavci 3 plnou odpovédnost.

Cldnek R15
Pozadavky na oznamujici orginy
1. Oznamujici orgdn musi byt zfizen takovym zpiisobem, aby nedoslo ke stfetu z4jmu se subjekty posuzovani shody.
2. Oznamujici orgdn musi byt organizovén a fungovat tak, aby zabezpecil objektivitu a nestrannost svych ¢innosti.

3. Oznamujici orgdn musi byt organizovin takovym zptsobem, aby kazdé rozhodnuti tykajici se ozndmeni subjektu
posuzovani shody pfijimaly zpusobilé osoby odlisné od téch, které provedly posouzeni.
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4. Oznamujici orgdn nesmi nabizet ani poskytovat Zddné ¢innosti, které provadéji subjekty posuzovani shody, a nesmi
poskytovat poradenské sluzby na komerénim ¢i konkurenénim zakladé.

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

6. Oznamujici orgdn musi mit k dispozici dostate¢ny pocet odborné zptsobilych pracovnikd, aby mohl fadné plnit své
tikoly.

Cldnek R16
Informaéni povinnost oznamujicich organi

Clenské staty informuji Komisi o svych postupech pro posuzovani a oznamovéni subjektit posuzovéni shody a kontrolu
ozndmenych subjektil a o veskerych zménéch tykajicich se téchto postupti.

Komise tyto informace zvefejni.

Cldnek R17
PoZadavky na oznimené subjekty
1. Pro Géely ozndmeni musi subjekt posuzovéni shody spliiovat pozadavky stanovené v odstavcich 2 az 11.
2. Subjekt posuzovani shody musi byt ziizen podle vnitrostatnich pravnich pfedpist a mit pravni subjektivitu.
3. Subjekt posuzovani shody musi byt tieti stranou nezavislou na organizaci nebo vyrobku, které posuzuje.

Za takovyto subjekt muiZze byt povazovdn subjekt patfici k hospodafskému sdruzeni nebo profesnimu svazu
zastupujicimu podniky, jeZz se podileji na navrhovani, vyrobé, doddvani, montdzi, pouzivani nebo tdribé vyrobki,
které tento subjekt posuzuje, pokud je prokdzana jeho nezdvislost a neexistence jakéhokoli stfetu zdjmd.

4. Subjekt posuzovani shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tkoli posuzovani shody nesméji
byt konstruktéry, vyrobci, dodavateli, instalatéry, odbérateli, vlastniky, uzivateli ani servisnimi osobami vyrobki, jez
posuzuji, ani zplnomocnénymi zdstupci jakékoli z téchto stran. To nevylucuje pouzivini posuzovanych vyrobkd,
které jsou nezbytné pro ¢innost subjektu posuzovéni shody, ani pouzivani takovych vyrobka k osobnim déeltim.

Subjekt posuzovéni shody, jeho nejvyssi vedeni a pracovnici odpovédni za plnéni tkold posuzovini shody se
nesméji ptimo podilet na navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni na trh, instalaci, pouzivani ani tidrzbé téchto
vyrobkl ani nesméji zastupovat strany, které se témito ¢innostmi zabyvaji. Nesméji vykondvat Zddnou ¢innost, kterd
by mohla ohrozit jejich nezdvisly tsudek nebo davéryhodnost ve vztahu k ¢innostem posuzovani shody, k jejichz
vykondvéni jsou ozndmeni. To plati zejména pro poradenské sluzby.

Subjekty posuzovani shody musi zajistit, aby ¢innosti jejich dcefinych spolecnosti nebo subdodavatelti neohroZovaly
davérnost, objektivitu a nestrannost jejich ¢innosti posuzovani shody.

5. Subjekty posuzovdni shody a jejich pracovnici vykondvaji ¢innosti posuzovini shody na nejvy$si drovni
profesionalni davéryhodnosti a pozadované odborné zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni
Zadnym tlakiim a podnétim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich dsudek nebo vysledky jejich ¢innosti
posuzovani shody, zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zdjem.

6. Subjekt posuzovani shody musi byt schopen plnit viechny tkoly posuzovani shody, které mu uklddaji ... [odkaz na
piislusnd ustanoveni pravnich pfedpisti] a pro néz byl ozndmen, at jiz tyto Gkoly plni subjekt posuzovani shody
sam, nebo jsou plnény jeho jménem a na jeho odpovédnost.

Subjekt posuzovani shody musi mit vidy a pro kazdy postup posuzovéini shody a kazdy druh nebo kategorii
vyrobkd, pro néz byl ozndmen, k dispozici nezbytné:

a) pracovniky s odbornymi znalostmi a dostate¢nymi zkusenostmi potfebnymi k plnéni tkolti posuzovani shody;

b) popisy postupti, podle nichZ je posuzovani shody provadéno, aby byla zajisténa transparentnost téchto postupt
a moznost jejich zopakovani; musi mit zavedenu néleZitou politiku a postupy pro rozliSeni mezi tkoly, jez plni
jako ozndmeny subjekt, a dal$imi ¢innostmi;

) postupy pro vykon ¢innosti, jez fadné zohlednuji velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz pusobi, miru
slozitosti dané technologie vyrobku a hromadny ¢i sériovy zpusob vyroby.

Subjekt posuzovini shody musi mit prostiedky nezbytné k fddnému plnéni technickych a administrativnich tkold
spojenych s ¢innostmi posuzovani shody a musi mit pfistup k veskerému potfebnému vybaveni nebo zafizeni.
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7. Pracovnici odpovédni za provddéni ¢innosti posuzovani shody musi:

a) mit dobrou technickou a odbornou ptipravu zahrnujici viechny ¢innosti posuzovani shody, pro néz byl subjekt
posuzovani shody ozndmen;

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

¢) mit ndlezité znalosti zdkladnich pozadavki, pfislusnych harmonizovanych norem a pfislusnych ustanoveni
harmoniza¢nich pravnich pfedpist Spolecenstvi a provddécich pfedpisti a rozumét jim;

d) byt schopni vypracovévat certifikdty, zdznamy, protokoly a zpravy prokazujici, Ze posouzeni byla provedena.

8. Musi byt zarucena nestrannost subjektd posuzovani shody, jejich nejvyssiho vedeni a pracovnikd, ktefi provadéji
posuzovani.

Odménovani nejvyssiho vedeni a pracovnikil subjektu posuzovani shody, kteti provadéji posuzovani, nesmi zaviset
na poctu provedenych posouzeni ani na vysledcich téchto posouzeni.

9. Subjekty posuzovédni shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za $kodu, pokud tuto odpovédnost nepievzal stit v
souladu s vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy nebo pokud neni za posuzovani shody pfimo odpovédny sim c¢lensky
stat.

10. Pracovnici subjektu posuzovani shody jsou povinni zachovévat sluzebni tajemstvi, pokud jde o veskeré informace,
které obdrzeli pfi plnéni svych dkoltd podle ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni prdvnich pfedpisti] nebo podle
jakéhokoli ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpisti, kterym se uvedend ustanoveni provadéji, s vyjimkou styku s
piislusnymi orgdny clenského stdtu, v némz vykondvaji svou cinnost. Divérné obchodni informace musi byt
chranény.

11. Subjekty posuzovini shody se podileji na piislusnych normaliza¢nich ¢innostech a na ¢innostech koordinaéni
skupiny ozndmenych subjektd zi{zené podle pfislunych harmonizacnich pravnich pfedpisti Spolecenstvi nebo
zajisti, aby byli jejich pracovnici, ktefi provadéji posuzovini, o téchto cinnostech informovéni, a fdi se
rozhodnutimi a jinymi dokumenty, které maji povahu vseobecnych pokynii a které jsou vysledkem price této
skupiny.

Cldnek R18
Pfedpoklad shody
Pokud subjekt posuzovani shody prokdze svou shodu s kritérii stanovenymi v piislusnych harmonizovanych normach
nebo jejich ¢astech, na néZ byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie, pfedpoklddd se, Ze spliuje
pozadavky stanovené v ¢linku [R17] v rozsahu, v némz se harmonizované normy na tyto pozadavky vztahuji.
Cldnek R19
Formdlni nidmitka proti harmonizované normé
Pokud md clensky stit nebo Komise formdlni ndmitku proti harmonizovanym normdm uvedenym v ¢ldnku [R18],
pouziji se ustanoveni ¢lanku [R9].
Cldnek R20
Dcefiné spolenosti oznidmenych subjektii a zaddvéani subdoddvek

1. Pokud ozndmeny subjekt zadd konkrétni tikoly tykajici se posuzovani shody subdodavateli nebo dcefiné spole¢nosti,

zajisti, aby subdodavatel nebo dcefina spolecnost spliiovali pozadavky stanovené v ¢lanku [R17], a informuje o tom

oznamujici orgdn.

2. Ozndmené subjekty nesou plnou odpovédnost za tkoly provedené subdodavateli nebo dcefinymi spole¢nostmi bez
ohledu na to, kde jsou tito subdodavatelé nebo dcefiné spole¢nosti usazeni.

3. Cinnosti Ize zadat subdodavateli nebo dceiiné spole¢nosti pouze se souhlasem zdkaznika.
4. Ozndmené subjekty uchovévaji pro potiebu oznamujictho orgdnu p¥islusné doklady tykajici se posouzeni kvalifikace

subdodavatele nebo dcefiné spolecnosti a price provedené subdodavatelem nebo dcefinou spolecnosti podle ...
[odkaz na pfislusnd ustanoveni pravnich pfedpisti].
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Cldnek R21
Akreditované vnitropodnikové subjekty

1. K vykonu ¢innosti posuzovani shody pro urcity podnik lze vyuzit akreditovany vnitropodnikovy subjekt, jenz je
souddsti tohoto podniku, a to za Glelem provadéni postupti stanovenych v [ptiloze II — modulech Al, A2, CI1
nebo C2]. Tento subjekt musi tvofit zvldstni a oddélenou soucdst daného podniku a nesmi se podilet na navrhovani,
vyrobé, doddvani, instalaci, pouzivani ani Gdrzbé vyrobkd, které posuzuje.

2. Akreditovany vnitropodnikovy subjekt musi spliiovat tyto poZadavky:
a) musi byt akreditovdn v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008;
b) subjekt a jeho pracovnici musi byt organiza¢né identifikovatelnou jednotkou a musi pouZivat metody ptedévani
informaci uvnitf podniku, jehoZ jsou souddsti, které zajistuji jejich nestrannost a prokazuji ji piislusnému vnitro-
statnimu akredita¢nimu organu;

¢) subjekt a jeho pracovnici nesméji byt odpovédni za navrhovani, vyrobu, doddvéni, instalaci, provoz ani udrzbu
vyrobkd, které posuzuji, a nesméji vykondvat zddnou ¢innost, kterd by mohla ohrozit jejich nezavisly dsudek
nebo divéryhodnost ve vztahu k jejich ¢innostem posuzovdni;

d) subjekt musi své sluzby poskytovat vyhradné podniku, jehoZ je soucdsti.

3. Akreditovany vnitropodnikovy subjekt se neoznamuje ¢lenskym stdtiim ani Komisi, avsak informace o jeho akreditaci
poskytne na vyzdddn{ oznamujicimu orgdnu podnik, jehoZ soucdsti je akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo
vnitrostatni akredita¢ni orgdn.

Cldnek R22
Z4dost o ozndmeni

1. Subjekt posuzovani shody podava zddost o ozndmeni oznamujicimu organu ¢lenského stitu, v némz je usazen.

2. Soucdsti zadosti je popis Cinnosti posuzovani shody, modulu nebo moduldi posuzovini shody a vyrobku nebo
vyrobki, pro néz se subjekt prohlaguje za zpusobily, jakoz i osvédéeni o akreditaci, pokud existuje, vydané vnitro-
stdtnim  akreditatnim orgdnem, které potvrzuje, Ze subjekt posuzovini shody spliiuje pozadavky stanovené
v ¢ldnku [R17] tohoto [aktu].

3. Nemuze-li dotCeny subjekt posuzovédni shody pfedlozit osvédceni o akreditaci, poskytne oznamujicimu orgdnu
veskeré doklady nezbytné k ovéfeni, uzndni a pravidelné kontrole svého souladu s pozadavky stanovenymi
v flénku [R17].

Cldnek R23

Postup oznamovani

1. Oznamujici orgdny mohou ozndmit pouze subjekty posuzovidni shody, které spliuji pozadavky stanovené
v cldnku [R17].

2. K ozndmeni Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtam vyuziji elektronicky ndstroj pro oznamovdni vyvinuty a spravovany
Komisi.

3. Ozndmeni musi obsahovat veskeré podrobnosti o dotéenych ¢innostech posuzovani shody, modulu nebo modulech
posuzovani shody a vyrobku nebo vyrobcich a pfisluiné potvrzeni o zpusobilosti.

4. Pokud se ozndmeni nezaklddd na osvédceni o akreditaci uvedeném v ¢l. [R22 odst. 2], poskytne oznamujici orgin
Komisi a ostatnim ¢lenskym statim podklady, které dokladaji zpasobilost subjektu posuzovani shody, a informuje je
o opatfenich, jez zajistuji, aby byl subjekt pravidelné kontrolovdn a i v budoucnu spliioval pozadavky stanovené v
&lanku [R17].

5. Dotéeny subjekt mize vykondvat ¢innosti ozndmeného subjektu, pouze pokud Komise nebo ostatni ¢lenské staty
proti tomu nevznesly ndmitky do dvou tydnti od ozndmeni, pokud se pouzije osvédceni o akreditaci, nebo do dvou
mésict od ozndmeni, pokud se akreditace nepouZzije.

Pouze takovy subjekt se pro ucely tohoto ... [aktu] povaZuje za ozndmeny subjekt.

6. Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim je tfeba ozndmit jakékoli ndsledné vyznamné zmeény tykajici se ozndmeni.
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Cldnek R24
Identifika¢ni ¢isla a seznamy ozndmenych subjekti
1. Komise ozndmenému subjektu ptidéli identifika¢ni ¢islo.
Pridéli mu jediné ¢islo i v ptipadg, Ze je subjekt ozndmen podle nékolika aktii Spolecenstvi.

2. Komise zvefejni seznam subjektd ozndmenych podle tohoto ... [aktu], vCetné identifikacnich &isel, kterd jim byla
piidélena, a ¢innosti, pro néz byly ozndmeny.

Komise zajisti, aby byl tento seznam pribézné aktualizovén.

Cldnek R25
Zmény v ozndmenich

1. Pokud oznamujici orgdn zjisti nebo je upozornén na to, Ze ozndmeny subjekt jiz nespliiuje pozadavky stanovené v
¢lanku [R17] nebo neplni své povinnosti, omezi, pozastavi nebo ptipadné zrusi ozndmeni podle toho, jak je neplnéni
téchto pozadavkd nebo povinnosti zdvazné. Informuje o tom neprodlené Komisi a ostatni ¢lenské staty.

2. V ptipadé omezeni, pozastaveni nebo zrueni ozndmeni nebo v piipadé, Ze ozndmeny subjekt ukoncil svou ¢innost,
zajisti oznamujici Clensky stdt, aby byly spisy tohoto subjektu bud zpracovany jinym ozndmenym subjektem, nebo
byly na vyzadani k dispozici pfislusnym oznamujicim orgntm a orgdntim dozoru nad trhem.

Cldnek R26
Zpochybnéni zpisobilosti ozndmenych subjektit

1. Komise vySetii vSechny pfipady, v nichZz md pochybnosti nebo je upozornéna na pochybnosti o zptsobilosti

oznidmeného subjektu nebo o tom, zda ozndmeny subjekt naddle plni pozadavky a povinnosti, které jsou mu

uloZeny.

2. Oznamujici ¢lensky stat predlozi Komisi na vyzadani vSechny informace tykajici se podkladii pro ozndmeni nebo
zachovani zpusobilosti dot¢eného subjektu.

3. Komise zajist, aby se se vSemi citlivymi informacemi ziskanymi v pribéhu tohoto Setfeni naklddalo jako s
davérnymi.

4. Pokud Komise zjisti, Ze ozndmeny subjekt nespliiuje nebo prestal spliiovat pozadavky pro své ozndmeni, informuje o
tom oznamujici ¢lensky stdt a vyzve ho, aby pfijal nezbytnd ndpravnd opatfeni, véetné pfipadného zruseni ozndmeni.

Cldnek R27

Povinnosti tykajici se ¢innosti ozndmenych subjekti

1. Ozndmené subjekty provadéji posuzovani shody v souladu s postupy posuzovani shody stanovenymi v ... [odkaz na
piislusnd ustanoveni pravnich pfedpisd].

2. Posuzovani shody se provaddi pfiméfenym zptsobem, aby se zabrdnilo zbyte¢né zdtézi hospodaiskych subjektd.
Subjekty posuzovani shody pii vykonu své ¢innosti fddné zohledni velikost a strukturu podniku, odvétvi, v némz
plisobi, miru sloZitosti dané technologie vyrobku a hromadny ¢i sériovy zptisob vyroby.

Tyto subjekty musi oviem dodrZovat miru pfisnosti a droven ochrany, jez jsou vyzadovany, aby byl vyrobek v
souladu s ustanovenimi tohoto ... [aktu].

3. Pokud ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobce nesplnil pozadavky stanovené v ... [odkaz na piislusnd ustanoveni
pravnich predpisti] nebo odpovidajici harmonizované normy nebo technické specifikace, vyzve vyrobce, aby pfijal
vhodnd ndpravnd opatfeni, a nevyda certifikdt shody.

4. Pokud v pruibéhu kontroly shody po vydani certifikdtu ozndmeny subjekt zjisti, Ze vyrobek jiz nespliiuje poZadavky,
vyzve vyrobce, aby pfijal vhodna ndpravnd opatteni, a v pfipadé nutnosti certifikdt pozastavi nebo odejme.

5. Pokud nejsou ndpravnd opatfeni piijata nebo pokud nemaji pozadovany ucinek, ozndmeny subjekt podle potieby
omezi, pozastavi nebo odejme ptislusné certifikdty.
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Cldnek R28
Informacni povinnost oznidmenych subjekti
1. Ozndmené subjekty informuji oznamujici organ:
a) o kazdém zamitnuti, omezeni, pozastaveni nebo odnéti certifikdtu;
b) o vSech okolnostech majicich vliv na ptisobnost a podminky ozndmen;

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

d) na vyzddani o ¢innostech posuzovani shody vykonanych v rdmci pisobnosti jejich ozndmeni a o jakékoli jiné
vykonané ¢innosti, véetné pfeshrani¢nich ¢innosti a zaddvani subdodévek.

2. Ozndmené subjekty poskytnou ostatnim subjektlim ozndmenym podle tohoto ... [aktu], které vykondvaji obdobné
Cinnosti posuzovani shody a zabyvaji se stejnymi vyrobky, pfislusné informace o otdzkéch tykajicich se negativnich a
na vyzddani i pozitivnich vysledkti posuzovani shody.

Cldnek R29

Vyména zkuSenosti

Komise organizuje vyménu zkuSenosti mezi orgdny ¢lenskych statd, které jsou odpovédné za politiku oznamovani.

Cldnek R30
Koordinace ozndmenych subjekti

Komise zajisti zaveden{ a fddné provddéni vhodné koordinace a spoluprdce mezi subjekty ozndmenymi podle ... [odkaz
na piislusnd ustanoveni pravnich pfedpisti] ve formé ... [odvétvovych nebo meziodvétvovych] skupin ozndmenych
subjektd.

Clenské stdty zajisti, aby se jimi ozndmené subjekty tcastnily préce téchto skupin, a to pifmo nebo prostfednictvim
urlenych zdstupca.

Kapitola R5

Ochranné postupy
Cldnek R31
Postup pro naklddini s vyrobky pfedstavujicimi riziko na vnitrostdtni drovni

1. Pokud orgdny dozoru nad trhem jednoho ¢lenského stitu pfijaly opatfeni podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 765/2008
nebo pokud maji dostate¢né diivody domnivat se, Ze urcity vyrobek, na néjz se vztahuje tento ... [akt], pFedstavuje
riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob nebo pro jiné vefejné zdjmy, na které se vztahuje tento ... [akt], provedou
hodnoceni, zda dotéeny vyrobek spliiuje vechny pozadavky stanovené timto ... [aktem]. PFislusné hospodafské
subjekty s orgdny dozoru nad trhem podle potieby spolupracuji.

Pokud v priibéhu tohoto hodnoceni orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze vyrobek nespliiuje pozadavky stanovené
timto ... [aktem], neprodlené vyzvou pfislusny hospodaisky subjekt, aby ptijal veskerd vhodnd ndpravna opatfeni k
uvedeni vyrobku do souladu s témito pozadavky, nebo k jeho stazeni z trhu nebo z ob&hu ve lhaté, kterou mohou
stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

Organy dozoru nad trhem informuji ptislusny ozndmeny subjekt.
Na opatfeni uvedend v druhém pododstavci se pouzije ¢lanek 21 nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

2. Domnivaji-li se orgdny dozoru nad trhem, Ze se nesoulad netykd pouze tzemi daného ¢lenského stdtu, informuji
Komisi a ostatni ¢lenské stity o vysledcich hodnoceni a o opatfenich, kterd md hospodafsky subjekt na jejich zddost
pfijmout.

3. Hospodaisky subjekt prijme veskerd vhodnd ndpravnd opatfeni ohledné viech dotéenych vyrobkd, které dodal na trh
v celém Spolecenstvi.
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4. Pokud pfislusny hospodafsky subjekt ve Ihiité uvedené v odst. 1 druhém pododstavci nepfijme pfiméfend ndpravnd
opatfeni, pfijmou orgdny dozoru nad trhem veskerd vhodnd pfedbéznd opatfeni s cilem zakdzat nebo omezit
dodéavani vyrobku na trh daného ¢lenského stitu, nebo vyrobek stdhnout z trhu nebo z obéhu.

O takovych opatfenich neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské stéty.

5. Souddst{ informaci uvedenych v odstavci 4 jsou vSechny dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné pro
identifikaci nevyhovujiciho vyrobku, daje o ptivodu vyrobku, povaze nesouladu a souvisejiciho rizika, povaze a
dobé¢ trvani opatieni pfijatych na vnitrostdtni drovni a ddaje o stanovisku pfislusného hospodaiského subjektu.
Organy dozoru nad trhem zejména uvedou, zda je diivodem nesouladu néktery z téchto nedostatk:

a) vyrobek nespliiuje pozadavky tykajici se zdravi nebo bezpecnosti osob nebo pozadavky tykajici se ochrany jinych
vefejnych zdjmd stanovené v tomto ... [aktu];

b) nedostatky v harmonizovanych norméch uvedenych v ... [odkaz na pfislusnd ustanoveni pravnich predpist], na
nichZ je zaloZen predpoklad shody.

6. Clenské staty jiné nez clensky stat, ktery zahdjil tento postup, neprodlené informuji Komisi a ostatni ¢lenské stity o
veskerych opatienich, kterd pfijaly, a o vSech doplaujicich ddajich tykajicich se nesouladu dotéeného vyrobku, které
maji k dispozici, a v pfipadé nesouhlasu s ozndmenym vnitrostatnim opatienim o svych nadmitkéach.

7. Jestlize do ... [obdobi bude upfesnéno] od piijeti informaci uvedenych v odstavci 4 nevznese Zadny ¢lensky stdt ani
Komise ndmitku proti pfedbéZnému opatteni ptijatému ¢clenskym stitem, povazuje se uvedené opatfeni za diivodné.

8. Clenské staty zajisti, aby byla v souvislosti s dotéenym vyrobkem bezodkladné pfijata nalezitd restriktivni opatient,
jako je stazeni tohoto vyrobku z jejich trhu.

Cldnek R32
Ochranny postup Spolecenstvi

1. Pokud jsou po dokonceni postupu stanoveného v ¢l. [R31 odst. 3 a 4] vzneseny ndmitky proti opatfeni pfijatému
Clenskym stitem nebo pokud se Komise domnivd, Ze je vnitrostdtni opatfeni v rozporu s pravnimi predpisy
Spolecenstvi, zahdji Komise neprodlené konzultace s ¢lenskymi stity a pfislusnym hospodédiskym subjektem nebo
subjekty a provede hodnoceni vnitrostdtniho opatfeni. Na zdkladé vysledkd tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda
je vnitrostatni opatfeni dGvodné, ¢i nikoli.

Rozhodnuti Komise je urceno vSem ¢lenskym stdtlim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym statim a piislusnému
hospodéfskému subjektu nebo subjektim.

2. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za divodné, vSechny clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni k zajisténi
toho, aby byl nevyhovujici vyrobek stazen z jejich trhu, a informuji o tom Komisi. Je-li vnitrostitni opatfeni
povazovano za nedavodné, dotéeny ¢lensky stat toto opatfeni zrusi.

3. Pokud je vnitrostatni opatfeni povazovano za diivodné a je-li nesoulad vyrobku pfisuzovin nedostatktim v harmoni-
zovanych normdch, jak je uvedeno v ¢l. [R31 odst. 5 pism. b)], Komise informuje p¥islusny evropsky normaliza¢ni
orgdn a véc predlozi vyboru zfizenému ¢lankem 5 smérnice 98/34/ES. Vybor uskutecni konzultace s piislusnym
evropskym normaliza¢énim orgdnem a neprodlené zaujme stanovisko.

Cldnek R33
Vyrobky, jeZ jsou v souladu s pfedpisy, ale pfesto pfedstavuji riziko pro zdravi a bezpecnost

1. Pokud ¢lensky stit po provedeni hodnoceni podle ¢l. [R31 odst. 1] zjisti, Ze ackoli je vyrobek v souladu s timto ...
[aktem], pfedstavuje riziko pro zdravi nebo bezpecnost osob, nebo pro ochranu jinych vefejnych zdjmd, vyzve
piislusny hospodatsky subjekt, aby piijal veskerd vhodnd opatieni k zajisténi toho, aby dotéeny vyrobek, pokud byl
uveden na trh, déle nepfedstavoval toto riziko, nebo aby jej stdhl z trhu nebo z obé¢hu ve 1hité, kterou maze ¢lensky
stat stanovit a kterd je pfiméfend povaze rizika.

2. Hospodéisky subjekt pfijme ndpravnd opatfeni ohledné vSech dotcenych vyrobkd, které dodal na trh v celém
Spolecenstvi.

3. Clensky stét o tom neprodlené informuje Komisi a ostatni ¢lenské stéty. Informace musi obsahovat viechny dostupné
podrobnosti, zejména udaje nezbytné pro identifikaci dotceného vyrobku, Gdaje o jeho pavodu a dodavatelském
fetézci, idaje o povaze souvisejictho rizika a tidaje o povaze a dobé trvani opatfeni pfijatych na vnitrostdtni Grovni.
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4. Komise neprodlené zahdji konzultace s ¢lenskymi stity a s pfislusnym hospoddfskym subjektem nebo subjekty a
provede hodnoceni pfjatych vnitrostdtnich opatfeni. Na zakladé vysledkd tohoto hodnoceni Komise rozhodne, zda
jsou opatfeni divodnd, & nikoli, a v pfipadé nutnosti navrhne vhodnd opatfeni.

5. Rozhodnut{ Komise je ur¢eno v§em ¢lenskym stéttim; Komise ho neprodlené sdéli ¢lenskym stitim a pislusnému
hospodatskému subjektu nebo subjektam.

Cldnek R34
Formalni nesoulad
1. Aniz je dotéen clanek [R31], ¢lensky stdt vyzve ptislusny hospodatsky subjekt, aby odstranil nesoulad, pokud zjisti
jeden z téchto nedostatki:
a) oznaceni shody bylo umisténo v rozporu s ¢lankem [R11] nebo ¢lankem [R12];
b) oznaceni shody nebylo umisténo;
¢) nebylo vypracovano ES prohldseni o shodg;
d) ES prohldseni o shodé nebylo vypracovino spravné;
e) chybi technickd dokumentace nebo je netplnd.

2. Pokud nesoulad uvedeny v odstavci 1 naddle trvd, pfijme doteny clensky stdt veskerd vhodnd opatieni s cilem
omezit nebo zakdzat dodédvani vyrobku na trh, nebo zajistit, aby byl stazen z obéhu nebo z trhu.
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PRILOHA I

POSTUPY POSUZOVANI SHODY

Modul A
Interni fizeni vyroby

1. Interni f{zeni vyroby je postupem posuzovéni shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a
na svou vyhradni odpovédnost zaruCuje a prohlasuje, ze dané vyrobky spliuji pozadavky pravniho ndstroje, které
se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoZiiovat posouzeni shody vyrobku s
piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét
piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovini vyrobku.
Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alesponi tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodu atd.,
— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Utednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&dsti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavki prévniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v pfipadé ¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti, jez
byly poutzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych prezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

3. Vyroba
Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobki s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky pravnich ndstroji, které se na né vztahuji.

4. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

4.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje
piislusné pozadavky pravniho ndstroje.

4.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je spolecné s technickou dokumentaci uchovava pro potfebu vnitrostdtnich orgdnd. V prohldseni o shodé je
uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadéani poskytne pfislusnym orgdniim.

5. Zplnomocnény zdstupce

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

Modul Al
Interni fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobki pod dohledem
1. Interni fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobkd pod dohledem je postupem posuzovéni shody, kterym vyrobce

plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané
vyrobky spliuji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoZiiovat posouzeni shody vyrobku s
piislusnymi poZzadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzen rizik.
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Technickd dokumentace musi uvadét pfislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na
ndvrh, vyrobu a fungovani vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespor tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucasti, podsestav, obvodu atd.,
— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Utednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo zédsti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zakladnich poZzadavki pravniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v piipadé ¢dstené pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &asti, jez
byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych piezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

3. Vyroba
Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobki s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky pravnich ndstroji, které se na né vztahuji.

4. Kontroly vyrobka

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 odpovidajicimi pozadavky pravniho néstroje.
Podle volby vyrobce provadi zkousky bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo se provedou na odpovédnost
oznameného subjektu zvoleného vyrobcem.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opati{ vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.
5. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

5.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje
piisluiné pozadavky pravniho néstroje.

5.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je spolecné s technickou dokumentaci uchovavé pro potfebu vnitrostitnich orgdnt. V prohldSeni o shodé je
uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdniim.

6. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul A2

72 w7, 7

Interni fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkii pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech

1. Interni fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobki pod dohledem v ndhodné zvolenych intervalech je postupem
posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3, 4 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost
zaruCuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky spliuji poZadavky pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce 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 na ndvrh, vyrobu a fungovani vyrobku.
Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodu atd.,
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— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&dsti, a popis FeSeni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavks pravniho nastroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity

nebyly; v pfipadé ¢aste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez
byly poutzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych prezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

3. Vyroba
Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajitovaly shodu vyrdbénych
vyrobku s technickou dokumentaci podle bodu 2 a s pozadavky pravnich nastrojd, které se na né vztahuji.

4. Kontroly vyrobka

Podle volby vyrobce bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo ozndmeny subjekt zvoleny vyrobcem provadi
nebo dé provadét kontroly vyrobkti v ndhodné zvolenych intervalech, které sim stanovi, aby se ovéfila kvalita
internich kontrol vyrobkd, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické slozZitosti vyrobka a vyrdbénému mnozstvi.
Pred uvedenim na trh odebere subjekt pfimo na misté¢ odpovidajici vzorek kone¢nych vyrobkd, ktery musi byt
pfezkoumadn a podroben odpovidajicim zkouskdm stanovenym v pFislusnych ¢dstech harmonizovanych norem nebo
technickych specifikaci nebo rovnocennym zkouskdm s cilem ovéfit shodu vyrobku s piislusnymi pozadavky
pravniho néstroje.

Postupem ke zjisténi pfijatelnosti vzorkd, ktery se ma pouzit, ma byt urceno, zda vyrobni proces daného vyrobku
probihd v ptijatelnych mezich, aby byla zajisténa shoda vyrobku.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opatii vyrobky na odpovédnost
oznameného subjektu identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.
5. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

5.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliiuje
piisluiné pozadavky pravniho néstroje.

5.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je spole¢né s technickou dokumentaci uchovavéd pro potfebu vnitrostdtnich organti. V prohldseni o shodé je
uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovéno.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdniim.

6. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé¢ 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zastupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul B
ES pfezkouSeni typu

1. ES pfezkouseni typu je tou ¢&asti postupu posuzovani shody, ve které ozndmeny subjekt pfezkoumd technicky
navrh vyrobku a ovéii a potvrdi, Ze technicky ndvrh vyrobku spliuje pozadavky pravniho ndstroje, které se na
vyrobek vztahuji.

2. ES prezkousen{ typu muZe byt provedeno nékterym z téchto zptsobi:

— prezkousenim vzorku tplného vyrobku, ktery je reprezentativni pro plinovanou vyrobu (vyrobni typ),

— posouzenim pfiméfenosti technického ndvrhu vyrobku na zdkladé pfezkoumdni technické dokumentace a
podpurnych dikazi podle bodu 3 s piezkouSenim vzorkd jedné podstatné ¢dsti nebo vice podstatnych &dsti
vyrobku reprezentativnich pro planovanou vyrobu (kombinace vyrobniho typu a konstrukéniho typu),

— posouzenim pfiméfenosti technického ndvrhu vyrobku na zakladé pfezkoumdni technické dokumentace a
podptirnych dikazt podle bodu 3 bez prezkouseni vzorku (konstrukéni typ).
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3. Vyrobce podd u jediného ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, zddost o ES prezkouseni typu.
Z4dost mus{ obsahovat:
— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Technickd dokumentace musi umoziovat posouzeni shody vyrobku s pfislusnymi
pozadavky pravniho ndstroje a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi
uvadét ptislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovani
vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodu atd.,
— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvetejnény
odkazy v Utrednim véstniku Evropské unie a které byly pouZity v celém rozsahu nebo z&dsti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zakladnich pozadavka pravniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v piipadé castecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢asti,
jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoctu, provedenych prezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskdch,

— vzorky reprezentativni pro pldnovanou vyrobu. Oznidmeny subjekt miiZze pozadovat dal$i vzorky, jestlize je to
potiebné k provedeni programu zkousek,

— podptrné dikazy o pfiméfenosti technického feseni ndvrhu. Tyto podpirné diikazy musi odkazovat na veskeré
dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfislusné harmonizované normy nebo technické specifikace
nebyly pouzity v celém rozsahu. Podptrné dikazy v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek, které provedla
vhodnd laboratof vyrobce nebo jind zkusebni laboratof jeho jménem a na jeho odpovédnost.

4. Ozndmeny subjekt:
u vyrobku:

4.1 pfezkoumd technickou dokumentaci a podpurné dikazy s cilem posoudit pfiméfenost technického névrhu vyrobku,
u vzorku/vzork:

4.2 ovéfi, zda byly vzorky vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci, a ur¢i prvky, které byly navrZeny v souladu s
pouZitelnymi ustanovenimi pfislusnych harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, jakoz i prvky, které
byly navrzeny, aniz byla pouzita pfislusnd ustanoveni téchto norem;

4.3 provede nebo nechd provést vhodnd piezkoumdni a zkousky, aby ovéfil, zda v ptipadé, kdy vyrobce zvolil feeni
podle pfislusnych harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, byly tyto normy a specifikace pouzity
spravng;

4.4 provede nebo nechd provést vhodnd piezkoumadni a zkousky, aby ovéril, zda v piipadé, kdy nebyla pouzita feseni
podle piislusnych harmonizovanych norem nebo technickych specifikaci, spliuji feSeni, kterd vyrobce pouzil,
odpovidajici zékladni pozadavky pravniho ndstroje;

4.5 dohodne se s vyrobcem, na kterém misté budou ptezkoumdni a zkousky provedeny.

5. Ozndmeny subjekt vypracuje hodnotici zpravu, ve které zaznamend cinnosti provedené podle bodu 4 a jejich
vysledky. AniZ jsou dotéeny povinnosti ozndmeného subjektu vii¢i oznamujicim orgdntim, ozndmeny subjekt
zvefejni obsah této zprdvy, v celém rozsahu nebo &stecné, pouze se souhlasem vyrobce.

6. Pokud typ spliiuje pozadavky zvldstniho pravniho néstroje, které se vztahuji na dany vyrobek, ozndmeny subjekt
vyda vyrobci certifikdt ES pfezkouseni typu. Certifikdt musi obsahovat jméno a adresu vyrobce, zdvéry pfezkouseni,
podminky platnosti certifikdtu (existuji-li) a Gidaje nezbytné k identifikaci schvaleného typu. K certifikdtu miize byt
pfiloZena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho piilohy obsahuji viechny ndleZité informace umozujici vyhodnotit, zda jsou vyrobené vyrobky ve
shodé s pfezkousenym typem, a provést kontrolu za provozu.

Pokud typ nespliuje piislusné pozadavky prdvniho néstroje, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt ES
pfezkouseni typu a uvédomi o tom zadatele, pfi¢emZz odmitnuti podrobné odivodni.
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7. Oznameny subjekt dbd na to, aby byl informovdn o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, Ze schvdleny typ jiz nemusi byt v souladu s pfislusnymi pozadavky pravniho ndstroje, a rozhodne, zda
tyto zmény vyzaduji dopliiujici Setfeni. Pokud Setfen{ vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery uchovava technickou dokumentaci tykajici se certifikdtu ES pfezkouseni
typu, o viech tpravich schvéleného typu, které mohou ovlivnit shodu vyrobku se zdkladnimi pozadavky pravniho
nastroje nebo podminky platnosti certifikdtu. Tyto UGpravy vyZzaduji dodate¢né schvédleni formou dodatku k
puvodnimu certifikatu ES pfezkouseni typu.

8. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES prezkouseni typu nebo dodatcich k
nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na Zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdnim seznam certifikdta
nebo dodatkd k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikatech ES prezkouseni typu nebo dodatcich
k nim, které zamitl, odejmul, pozastavil ¢i jinak omezil, a na Zddost také o certifikdtech nebo dodatcich k nim, které
vydal.

Komise, ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na zddost obdrzet kopii certifikdti ES pfezkouseni typu
nebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské stity mohou na Zddost obdrzet kopii technické dokumentace a vysledka
pfezkouseni provedenych ozndmenym subjektem. Do uplynuti doby platnosti certifikitu ES pfezkouseni typu
uchovdvd ozndmeny subjekt kopii tohoto certifikdtu, jeho pfiloh a dodatkd, jakoz i soubor technické dokumentace
véetné dokumentace predloZené vyrobcem.

9. Vyrobce uchovdva pro potiebu vnitrostdtnich orgdnti kopii certifikitu ES prezkouseni typu, jeho piiloh a dodatkd
spolu s technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.

10. Zplnomocnény zéstupce vyrobce muiize podat Zddost uvedenou v bodé 3 a plnit povinnosti stanovené v bodech 7
a 9, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul C
Shoda s typem zaloZend na internim ¥izeni vyroby

1. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby je tou €dsti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2 a 3 a zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v
certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliiuji pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba
Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobki se schvdlenym typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a s poZadavky pravniho néstroje, které
se na né vztahuji.

3. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

3.1 Vyrobce umisti poZadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve
shodé¢ s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky pravniho néstroje.

3.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovava pro potiebu vnitrostitnich organt. V prohldSeni o shod¢ je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym organtim.

4. Zplnomocnény zéstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodé¢ 3 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul C1
Shoda s typem zaloZend na internim ¥izeni vyroby spolu se zkousenim vyrobki pod dohledem
1. Shoda s typem zaloZend na internim Fizeni vyroby spolu se zkousenim vyrobkt pod dohledem je tou ¢dsti postupu
posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost

zaruCuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pFezkouseni typu a
spliuji pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.
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2. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobkt s typem popsanym v certifikitu ES pfezkouseni typu a s pozadavky zvlastniho pravniho ndstroje, které se
na né vztahuji.

3. Kontroly vyrobkt

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 odpovidajicimi pozadavky pravniho ndstroje.
Podle volby vyrobce provadi zkousky bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo se provedou na odpovédnost
oznameného subjektu zvoleného vyrobcem.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce b&hem vyrobniho procesu opati{ vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

4. Oznaceni shody a prohldSeni o shodé

4.1 Vyrobce umisti poZzadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve
shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky pravniho ndstroje.

4.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovava pro potfebu vnitrostitnich organt. V prohldSeni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovéno.

Kopie prohldseni o shodé se na pozddani poskytne pfislusnym organtim.

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.

Modul C2

Shoda s typem zaloZend na internim ¥izeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd pod dohledem v nihodné
zvolenych intervalech

1. Shoda s typem zaloZend na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkii pod dohledem v ndhodné
zvolenych intervalech je tou ¢&asti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni povinnosti stanovené
v bodech 2, 3 a 4 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu ES pfezkouSeni typu a spliuji poZadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobkil s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a s pozadavky zvldstniho pravniho ndstroje, které se
na né vztahuji.

3. Kontroly vyrobkt

Podle volby vyrobce bud akreditovany vnitropodnikovy subjekt, nebo ozndmeny subjekt zvoleny vyrobcem provadi
nebo dd provadét kontroly vyrobkd v ndhodné zvolenych intervalech, které sam stanovi, aby se ovéfila kvalita
internich kontrol vyrobku, s pfihlédnutim mimo jiné k technologické slozitosti vyrobki a vyrabénému mnoZstvi.
Pfed uvedenim na trh odebere ozndmeny subjekt piimo na misté odpovidajici vzorek kone¢nych vyrobka, ktery
musi byt pfezkoumdn a podroben odpovidajicim zkouskdm stanovenym v piislusnych ¢astech harmonizovanych
norem nebo technickych specifikaci nebo rovnocennym zkouskdm s cilem ovéfit shodu vyrobku s piislusnymi
pozadavky pravniho néstroje. Pokud vzorek nedosahuje pfijatelné Grovné kvality, pfijme subjekt vhodnd opatfeni.

Postupem ke zjisténi pfijatelnosti vzorkd, ktery se ma pouzit, ma byt urceno, zda vyrobni proces daného vyrobku
probihd v pfijatelnych mezich, aby byla zajisténa shoda vyrobku.

Provadi-li zkousky ozndmeny subjekt, vyrobce béhem vyrobniho procesu opati{ vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu identifikaénim ¢islem tohoto subjektu.
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4. Oznaceni shody a prohldSeni o shodé
4.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve

shodé¢ s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky pravniho néstroje.

4.2 Vyrobce vypracuje pro dany model vyrobku pisemné prohldSeni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrosttnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovéno.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdniim.

5. Zplnomocnény zastupce

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

Modul D
Shoda s typem zaloZend na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu

1. Shoda s typem zalozend na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu je tou €dsti postupu posuzovani shody,
kterou vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlauje,
ze dané vyrobky jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuji pozadavky pravniho
nastroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba
Vyrobce pouzivd schvileny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobkt podle bodu 3
a podléha dohledu podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldsent, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— vSechny piisluiné informace o pfedpokladané kategorii vyrobka,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci schvdleného typu a kopii certifikdtu ES pfezkouseni typu.

3.2 Systém kvality musi zabezpeCovat shodu vyrobkd s typem popsanym v certifikdtu ES prezkousSeni typu a s
pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a usporddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodi. Dokumentace systému kvality musi umozZiiovat jednotny vyklad
programil, planti, pfirucek a zdznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
— cild z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobki,

— odpovidajicich metod, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi vyrobé, kontrole a zabezpec¢ovani
kvality,

— prezkoumdni a zkousek, které budou providény pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
Cetnosti,

— zdznamu o kvalit€, napf. protokoldi o kontrolich, zdznami z provedenych zkousek, zdznamt z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci ptislusnych pracovnikd atd.,

— prostiedkd umoznujicich dohled nad dosahovdnim pozadované kvality vyrobkd a nad efektivnim fungovanim
systému kvality.
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3.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji ptislusnym specifikacim vnitrostdtni normy, kterou se provadi piislusna
harmonizovand norma nebo technické specifikace, shodu s témito pozadavky piedpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fzeni kvality a alespon jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v pfislusné oblasti vyrobki a hodnocenim technologie danych vyrobkii a znalosti pfisluinych
pozadavkt pravniho néstroje. Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostorich vyrobce. Auditorsky tym
pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 péaté odrdzce, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit
piislusné pozadavky pravniho néstroje a provadét nezbytnd ptezkoumdni, aby zajistil soulad vyrobku s témito
pozadavky.

Rozhodnut{ se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4 Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvalen, a Ze jej bude
udrZovat, aby byl i naddle odpovidajici a G¢inny.

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

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadéle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry pfezkoumdni a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.
4. Dobhled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1 Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

4.2 Za ucelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pistup do prostor urcenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovéni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zprdvy o kvalifikaci p#slusnych pracovnika atd.

4.3 Oznameny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouzivd systém kvality, a
piedklddd vyrobci zpravu o auditu.

4.4 Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldSené kontrolni ndvstévy. Pii téchto ndvstévach
mtiZe ozndmeny subjekt v piipadé potfeby provést nebo dit provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém
kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstévé a protokol o zkouskach, pokud byly
zkousky provedeny.

5. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

5.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu
uvedeného v bodé 3.1 identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky pravniho ndstroje.

5.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrosttnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne p¥islusnym organtm.
6. Vyrobce uchovdvé pro potiebu vnitrostatnich orgdnd po dobu nejméné deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
— dokumentaci uvedenou v bodé 3.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena,
— rozhodnuti, zprdvy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodi 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvdlenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zadost zpEistupni svym oznamujicim orgdnim seznam schvéleni systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvilenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil, odejmul ¢i jinak omezil, a na zddost o schvélenich systému kvality, kterd vydal.
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8. Zplnomocnény zdstupce

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

Modul D1
Zabezpecovani kvality vyrobniho procesu

1. ZabezpeCovéani kvality vyrobniho procesu je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti
stanovené v bodech 2, 4 a 7 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky spliuji
pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoZiiovat posouzeni shody vyrobku s
piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét
piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na navrh, vyrobu a fungovani vyrobku.
Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alesponi tyto prvky:

— vseobecny popis vyrobku,

— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&dsti, a popis FeSeni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkd pravniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity

nebyly; v pipadé ¢dstecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez
byly poutzity,

— vysledky konstrukénich vypocti, provedenych piezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach.

3. Vyrobce technickou dokumentaci uchovavd pro potfebu pfislusnych vnitrostdtnich orgdnt po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.

4. Vyroba
Vyrobce pouzivd schvdleny systém kvality pro vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobki podle bodu 5
a podléha dohledu podle bodu 6.

5. Systém kvality

5.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldsent, Ze stejnd zZddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— vSechny pfislusné informace o pfedpoklddané kategorii vyrobkd,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2.

5.2 Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobkt s pozadavky pravniho ndstroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouZivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodd. Dokumentace systému kvality musi umoziiovat jednotny vyklad
programi, pldndi, pfirucek a zdznami tykajicich se kvality.
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Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
— cilti z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobki,

— odpovidajicich metod, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouzZiji pfi vyrobé, kontrole a zabezpe¢ovani
kvality,

— prezkoumdni a zkousek, které budou provadény pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti,

— zaznamu o kvalité, napf. protokolt o kontroldch, zdznamt z provedenych zkousek, zdznami z provedenych
kalibraci, zprav o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.,

— prostiedkd umoznujicich dohled nad dosahovdnim pozadované kvality vyrobkd a nad efektivnim fungovanim
systému kvality.

5.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 5.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim vnitrostitni normy, kterou se provadi piislusnd
harmonizovand norma nebo technickd specifikace, shodu s témito pozadavky piedpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alespori jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v piislusné oblasti vyrobkl a hodnocenim technologie danych vyrobkiti a znalosti pfislusnych
pozadavkl pravniho nédstroje. Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostorich vyrobce. Auditorsky tym
pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2, aby ovéfil, Zze je vyrobce schopen uréit pfislusné
pozadavky pravniho néstroje a provddét nezbytnd pfezkoumadni, aby zajistil soulad vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnut{ se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

5.4 Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvalen, a Ze jej bude
udrzovat, aby byl i naddle odpovidajici a t¢inny.

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

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadéle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 5.2, nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry prezkoumdni a oddvodnéné
rozhodnut{ o posouzeni.
6. Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

6.1 Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

6.2 Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pfistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovéni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,
— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2,

— zdaznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovniki atd.

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

6.4 Kromé toho muiZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldSené kontrolni ndvstévy. Pfi téchto ndvitévich
muzZe ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém
kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a protokol o zkouskdch, pokud byly
zkousky provedeny.

7. Oznaceni shody a prohldseni o shodé
7.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v prévnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu

uvedeného v bodé 5.1 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje pislusné
pozadavky pravniho néstroje.
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7.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrosttnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz

bylo vypracovano.
Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym organtm.
8. Vyrobce uchovava pro pottebu vnitrostatnich organti po dobu nejméné deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
— dokumentaci uvedenou v bodé¢ 5.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 5.5, jak byla schvilena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu podle boda 5.5, 6.3 a 6.4.

9. Kazdy oznadmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zadost zpEistupni svym oznamujicim orgdnim seznam schvélen{ systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvilenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvilenich systému kvality, kterd vydal.

10. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul E
Shoda s typem zaloZend na zabezpecovini kvality vyrobki

1. Shoda s typem zaloZend na zabezpeCovani kvality vyrobk je tou &isti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce
plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zaru¢uje a prohlasuje, Ze dané vyrobky
jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuji pozadavky prdvniho néstroje, které se
na né vztahuji.

2. Vyroba
Vyrobce pouziva schvdleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobkd podle bodu 3 a
podléha dohledu podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Zadost mus{ obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldsent, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— vSechny piisluiné informace o pfedpokladané kategorii vyrobka,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci schvdleného typu a kopii certifikdtu ES pfezkouseni typu.

3.2 Systém kvality musi zabezpeCovat shodu vyrobkd s typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a s
piislusnymi poZadavky pravniho néstroje.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupii a ndvodd. Dokumentace systému kvality musi umoziiovat jednotny vyklad
programtl, pland, piirucek a zdznama tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:
— cild z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobki,

— prezkoumdni a zkousek, které budou provddény po vyrobg,



L 167/124 Utedn véstnik Evropské unie 1.7.2015

— zdznamu o kvalité, napf. protokoli o kontroldch, zdznamil z provedenych zkousek, zdznamd z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovnikd atd.,

— prostiedkd umoziujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému kvality.

3.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2.

U prvkd systému kvality, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostdtni normy, kterou se provadi piislusnd
harmonizovand norma nebo technickd specifikace, shodu s témito pozadavky predpoklada.

Auditorsky tym mus{ mit zkuSenosti se systémy Fzeni kvality a alespori jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v pifislu§né oblasti vyrobkd a hodnocenim technologie danych vyrobkt a znalosti piislusnych
pozadavkd pravniho néstroje. Audit zahrnuje hodnotici nav§tévu v provoznich prostorach vyrobce. Auditorsky tym
pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 péaté odrdzce, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit
piislusné pozadavky pravniho néstroje a provddét nezbytnd pfezkoumdni, aby zajistil soulad vyrobku s témito
pozadavky.

Rozhodnut{ se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odtivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4 Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvalen, a Ze jej bude
udrzovat, aby byl i naddle odpovidajici a Gc¢inny.

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

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadéle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zavéry pfezkoumdni a odivodnéné
rozhodnuti o posouzeni.
4. Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1 Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvaleného systému kvality.

4.2 Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pistup do prostor uréenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovéni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zprdvy o kvalifikaci p#islusnych pracovnika atd.

4.3 Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouzivd systém kvality, a
predkldda vyrobci zpravu o auditu.

4.4 Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldSené kontrolni navstévy. Pii téchto ndvstévach
muiZe ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dat provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém
kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstévé a protokol o zkouskach, pokud byly
zkousky provedeny.

5. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

5.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v prévnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu
uvedeného v bod¢ 3.1 identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé s typem
popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliiuje piislusné pozadavky pravniho nastroje.

5.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrosttnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovino.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdntim.

6. Vyrobce uchovava pro pottebu vnitrostatnich organti po dobu nejméné deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
— dokumentaci uvedenou v bodé¢ 3.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvalena,

— rozhodnuti, zprdvy a protokoly ozndmeného subjektu uvedené v bodech 3.5, 4.3 a 4.4.



1.7.2015 Utedn véstnik Evropské unie L167/125
7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgny o schvalenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,

5.

—_

a pravidelné ¢i na Zddost zpfistupni svym oznamujicim orgdnim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamit],
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvdlenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvalenich systému kvality, kterd vydal.
Zplnomocnény zdstupce

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

Modul E1
Zabezpecoviani kvality vystupni kontroly a zkouSek vyrobki

Zabezpecovani kvality vystupni kontroly a zkousek vyrobkd je postupem posuzovéni shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 4 a 7 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohladuje, Ze dané vyrobky
spliji pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoZiiovat posouzeni shody vyrobku s
piislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvadét
piislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovani vyrobku.
Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodu atd.,
— popisy a vysvétlivky pottebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouZity v celém rozsahu nebo zédsti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavk prévniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v pfipadé ¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez
byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoéti, provedenych prezkouseni atd.,

— protokoly o zkouskach.

Vyrobce uchovéva technickou dokumentaci pro potfebu pfislusnych vnitrostdtnich orgdnt po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.

Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobkt podle bodu 5 a
podléha dohledu podle bodu 6.

Systém kvality

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost mus{ obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zadost podava zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,
— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— vSechny piisluiné informace o pfedpokladané kategorii vyrobka,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2.
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5.2 Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobka s pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuj.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupii a ndvodd. Dokumentace systému kvality musi umoziiovat jednotny vyklad
programtl, pldnd, piirucek a zdznama tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cilti z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu vyrobki,

— prezkoumadni a zkousek, které budou provddény po vyrobg,

— zdznamu o kvalité, napf. protokoldi o kontroldch, zdznamil z provedenych zkousek, zdznamd z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovnikd atd.,

— prostiedkd umoziujicich dohled nad efektivnim fungovanim systému kvality.

5.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 5.2.

U prvkd systému kvality, které odpovidaji piislusnym specifikacim vnitrostdtni normy, kterou se provadi piislusna
harmonizovand norma nebo technickd specifikace, shodu s témito pozadavky piedpokldda.

Auditorsky tym mus{ mit zkuSenosti se systémy Fzeni kvality a alespori jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v piislu§né oblasti vyrobkd a hodnocenim technologie danych vyrobki a znalosti pfislusnych
pozadavkd pravniho néstroje. Audit zahrnuje hodnotici navitévu v provoznich prostorach vyrobce. Auditorsky tym
pfezkoumd technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urcit piislusné
pozadavky pravniho ndstroje a provddét nezbytnd pfezkoumadni, aby zajistil soulad vyrobku s témito pozadavky.

Rozhodnut{ se ozndmi vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odiivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

5.4 Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvilen, a Ze jej bude
udrzovat, aby byl i naddle odpovidajici a G¢inny.

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

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadéle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 5.2, nebo zda je tieba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry pfezkoumdni a odivodnéné
rozhodnut{ o posouzeni.
6. Dobhled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

6.1 Utelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

6.2 Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pfistup do prostor urcenych pro vyrobu, kontrolu,
zkousky a skladovéni a poskytne mu viechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,
— technickou dokumentaci uvedenou v bodé 2,

— zdznamy o kvalité, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych
kalibraci, zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovniki atd.

6.3 Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouzivd systém kvality, a
predkldda vyrobci zpravu o auditu.

6.4 Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldSené kontrolni ndvstévy. Pii téchto ndvstévach
muZe ozndmeny subjekt v piipadé potieby provést nebo dit provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém
kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a protokol o zkouskdch, pokud byly
zkousky provedeny.

7. Oznaceni shody a prohldseni o shodé
7.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v prévnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu

uvedeného v bodé¢ 5.1 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje pislusné
pozadavky pravniho néstroje.
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7.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrosttnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadéani poskytne pfislusnym orgdntim.

8. Vyrobce uchovdvé pro potiebu vnitrostdtnich orgdnd po dobu nejméné deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
— dokumentaci uvedenou v bodé¢ 5.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 5.5, jak byla schvalena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodi 5.5, 6.3 a 6.4.

9. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zadost zpFstupni svym oznamujicim orgdnim seznam schvélen{ systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvdlenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i odejmul, a na zddost o schvélenich systému kvality, kterd vydal.

10. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3, 5.1, 5.5, 7 a 8 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény
jeho zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul F
Shoda s typem zaloZend na ovéfovini vyrobki

1. Shoda s typem zaloZend na ovéfovadni vyrobkt je tou Casti postupu posuzovani shody, kterou vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 5.1 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky,
jez byly podrobeny ustanovenim bodu 3, jsou ve shodé s typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a
spliuji pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobkl se schvilenym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a s pozadavky pravniho ndstroje, které
se na né vztahuji.

3. Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provadi vhodnd pfezkoumdni a zkousky, aby ovéfil shodu vyrobkd se
schvélenym typem popsanym v certifikdtu ES prezkouseni typu a s pislusnymi pozadavky pravniho néstroje.

Prezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody vyrobku s piislusnymi pozadavky se podle volby vyrobce provddéji bud
pfezkoumdnim a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 4, nebo pfezkoumdnim a zkouskami vyrobkd na
statistickém zakladé podle bodu 5.

4. Ovéfovani shody piezkoumdnim a zkouskami kazdého vyrobku

4.1 Vsechny vyrobky se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v ptislusné harmoni-
zované normé (harmonizovanych normach) nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky s cilem
ovétit shodu vyrobkt se schvdlenym typem popsanym v certifikdtu ES ptezkouseni typu a s piislusnymi pozadavky
pravniho néstroje. Pokud takova harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké
vhodné zkousky se maji provést.

4.2 Oznameny subjekt vydd certifikdt shody s ohledem na provedend prezkoumdni a zkousky a kazdy schvéleny
vyrobek opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikaénim ¢islem.

Vyrobce uchovéva certifikity shody pro potteby kontroly provddéné vnitrostitnimi orgdny po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.
5. Statistické ovéFovani shody

5.1 Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly stejnorodost kazdé
vyrobené série, a predklddd své vyrobky k ovéfeni v podobé stejnorodych sérii.
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5.2 Z kazdé série se ndhodnym vybérem podle pozadavki pravniho ndstroje odebere vzorek. VSechny vyrobky ve
vzorku se jednotlivé prezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v pfislusné harmonizované normé
(harmonizovanych normdch) nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky s cilem ovéfit shodu téchto
vyrobki s pfislusnymi pozadavky pravniho néstroje a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo zamitnuta. Pokud
takovd harmonizovand norma neexistuje, rozhodne dot¢eny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji
provést.

5.3 Je-li série pfijata, povazuji se viechny vyrobky v sérii za schvdlené, kromé téch vyrobka ze vzorku, u nichz byly
zaznamendny neuspokojivé vysledky zkousek.

Ozndmeny subjekt vydad certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a kazdy schvileny
vyrobek opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifika¢nim ¢&islem.

Vyrobce uchovavd certifikdty shody pro potfebu vnitrostdtnich organd po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh.

5.4 Je-li série zamitnuta, ozndmeny subjekt nebo pfisluny organ ptijmou vhodna opatfeni, aby zabranily uvedeni této
série na trh. V pfipadé ¢astého zamitnuti sérii mize ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit a pfijmout
vhodnd opatfeni.

6. Oznaceni shody a prohldSeni o shodé

6.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu
uvedeného v bodé 3 identifikacni ¢&islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery je ve shodé se
schvélenym typem popsanym v certifikdtu ES pfezkouseni typu a spliuje piislusné pozadavky pravniho ndstroje.

6.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrostdtnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovéno.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pFislusnym organtim.

Pokud s tim ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 3 souhlasi, miZe vyrobce opatfit vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu také identifika¢nim &islem tohoto subjektu.

7. Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, miize vyrobce na odpovédnost oznidmeného subjektu opatfit vyrobky
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu béhem vyrobniho procesu.

8. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplnomocnény zdstupce nemiize plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2
ab5.l.

Modul F1
Shoda zaloZend na ovéfoviani vyrobkd

1. Shoda zaloZend na ovéfovani vyrobki je postupem posuzovani shody, kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v
bodech 2, 3, 6.1 a 7 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dané vyrobky, jez byly podrobeny
ustanovenim bodu 4, jsou ve shodé s pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziiovat posouzeni shody vyrobku s
pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvddét
pislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi vztahovat na névrh, vyrobu a fungovini vyrobku.
Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni navrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodu atd.,

— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani vyrobku,
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— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo zéasti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavki prévniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v pipadé ¢dstecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez
byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych prezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach.

Vyrobce uchovdvéd technickou dokumentaci pro potiebu pfislusnych vnitrostdtnich organtt po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.

3. Vyroba

Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatieni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrdbénych
vyrobkt s ptislusnymi pozadavky pravniho ndstroje.

4. Ovéfovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provddi vhodnd ptezkoumdni a zkousky, aby ovéfil shodu vyrobka s
piislusnymi pozadavky pravniho néstroje.

Prezkoumdni a zkousky k ovéfeni shody s témito pozadavky se podle volby vyrobce provadéji bud prezkoumédnim
a zkouskami kazdého vyrobku podle bodu 5, nebo pfezkoumdnim a zkouskami vyrobkd na statistickém zakladé

podle bodu 6.

5. Ovéfovani shody prezkoumdnim a zkouskami kazdého vyrobku

5.1 Vsechny vyrobky se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v prfislusné harmoni-
zované normé (harmonizovanych normdch) nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky s cilem
ovéfit shodu vyrobktl s pozadavky, které se na né vztahuji. Pokud takovd harmonizovand norma nebo technickd
specifikace neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

5.2 Ozndmeny subjekt vydad certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a kazdy schvileny
vyrobek opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikaénim ¢islem.

Vyrobce uchovavd certifikdty shody pro potfebu vnitrostdtnich organt po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh.

6. Statistické ovéfovani shody

6.1 Vyrobce pfijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces zajistoval stejnorodost kazdé vyrobené série, a
predkldda své vyrobky k ovéfeni v podobé stejnorodych sérii.

6.2 Z kazdé série se ndhodnym vybérem podle pozadavki pravniho ndstroje odebere vzorek. Vechny vyrobky ve
vzorku se jednotlivé pfezkoumaji a provedou se odpovidajici zkousky stanovené v piislusnych harmonizovanych
norméch nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky s cilem urcit, zda jsou tyto vyrobky ve shodé s
pozadavky, které se na né vztahuji, a rozhodnout, zda bude série pfijata nebo zamitnuta. Pokud takovd harmoni-
zovand norma nebo technickd specifikace neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se
maji provést.

6.3 Je-li série pfijata, povaZuji se vSechny vyrobky v sérii za schvilené, kromé téch vyrobkd ze vzorku, u nichz byly
zaznamendny neuspokojivé vysledky zkousek.

Ozndmeny subjekt vydad certifikdt shody s ohledem na provedend pfezkoumdni a zkousky a kazdy schvileny
vyrobek opatii nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifikaénim ¢&islem.

Vyrobce uchovavd certifkdty shody pro potfebu vnitrostdtnich orgdnt po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh.

Je-li série zamitnuta, ozndmeny subjekt pfijme vhodnd opatieni, aby zabranil uvedeni této série na trh. V pfipadé
¢astého zamitnuti sérii mtize ozndmeny subjekt statistické ovéfovani pozastavit a pfijmout vhodnd opatfeni.

7. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

7.1 Vyrobce umisti oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu uvedeného v
bodé 4 identifika¢ni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliiuje pFislusné pozadavky pravniho
nastroje.
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7.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrosttnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne pfislusnym orgdniim.

Pokud s tim ozndmeny subjekt uvedeny v bodé 5 souhlasi, miZe vyrobce opatfit vyrobky na odpovédnost
ozndmeného subjektu také identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu.

8. Pokud s tim ozndmeny subjekt souhlasi, mazZe vyrobce na odpovédnost oznimeného subjektu opatfit vyrobky
identifika¢nim ¢islem tohoto subjektu béhem vyrobniho procesu.

9. Zplnomocnény zdstupce

Povinnosti vyrobce mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho zplnomocnénym zdstupcem,
pokud jsou uvedeny v povéfeni. Zplnomocnény zdstupce nemiize plnit povinnosti vyrobce stanovené v bodech 3
a6.l.

Modul G
Shoda zaloZend na ovéfovani kazdého jednotlivého vyrobku

1. Shoda zaloZend na ovéfovan{ kazdého jednotlivého vyrobku je postupem posuzovéani shody, kterym vyrobce plni
povinnosti stanovené v bodech 2, 3 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlasuje, Ze dany vyrobek,
jenZ byl podroben ustanovenim bodu 4, je ve shodé s pozadavky pravniho ndstroje, které se na néj vztahuji.

2. Technickd dokumentace

Vyrobce vypracuje technickou dokumentaci a dd ji k dispozici ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 4.
Dokumentace musi umoznovat posouzeni shody vyrobku s pfislusnymi pozadavky a obsahuje odpovidajici analyzu
a posouzeni rizik. Technickd dokumentace musi uvaddét pfislusné pozadavky a v mife nutné pro posouzeni se musi
vztahovat na ndvrh, vyrobu a fungovini vyrobku. Technickd dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni,
alesponi tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata souddsti, podsestav, obvodu atd.,
— popisy a vysvétlivky potiebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Utednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z&dsti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavk prévniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v pfipadé ¢astecné pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti, jez
byly poutzity,

— vysledky konstrukénich vypoctd, provedenych piezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskdch.
Vyrobce uchovévé technickou dokumentaci pro potfebu pfislusnych vnitrostdtnich orgdnt po dobu deseti let od
uvedeni vyrobku na trh.

3. Vyroba
Vyrobce piijme veskerd nezbytnd opatfeni, aby vyrobni proces a jeho kontrola zajistovaly shodu vyrobeného
vyrobku s ptislusnymi pozadavky pravniho néstroje.

4. Ovérovani

Ozndmeny subjekt, ktery si vyrobce zvolil, provede nebo nechd provést odpovidajici prezkoumdni a zkousky
uvedené v piislusnych harmonizovanych norméach nebo technickych specifikacich nebo rovnocenné zkousky, aby
ovéfil shodu vyrobku s piislusnymi pozadavky pravniho néstroje. Pokud takovd harmonizovand norma nebo
technickd specifikace neexistuje, rozhodne dotéeny ozndmeny subjekt, jaké vhodné zkousky se maji provést.

Ozndmeny subjekt vyda certifikdt shody s ohledem na provedend prezkoumdni a zkousky a schvileny vyrobek
opatif nebo nechd na vlastni odpovédnost opatfit svym identifika¢nim ¢islem.

Vyrobce uchovavd certifikdty shody pro potfebu vnitrostétnich organt po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na
trh.



1.7.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 167/131

5. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

5.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v prévnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu
uvedeného v bodé 4 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy vyrobek, ktery spliiuje pfislusné pozadavky
pravniho néstroje.

5.2 Vyrobce vypracuje pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh je uchovava pro
potiebu vnitrostatnich organti. V prohldseni o shod¢ je uveden vyrobek, pro néjz bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shod€ se na pozadani poskytne pfislusnym orgdniim.

6. Zplnomocnény zastupce

Povinnosti vyrobce stanovené v bodech 2 a 5 mohou byt jeho jménem a na jeho odpovédnost splnény jeho
zplnomocnénym zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul H
Shoda zaloZend na tiplném zabezpecovini kvality
1. Shoda zaloZend na tplném zabezpecovani kvality je postupem posuzovini shody, kterym vyrobce plni povinnosti

stanovené v bodech 2 a 5 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohlaSuje, ze dané vyrobky spliuji
pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouzivd schvéleny systém kvality pro navrhovani, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobka
podle bodu 3 a podléhd dohledu podle bodu 4.

3. Systém kvality
3.

—_

Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost mus{ obsahovat:
— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zéstupce, také jeho jméno a adresu,

— technickou dokumentaci pro jeden model z kazdé kategorie vyrobkl, které se maji vyrdbét; technickd
dokumentace musi obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucdsti, podsestav, obvodt atd.,
— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykresti a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo z¢dsti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zdkladnich pozadavkd pravniho ndstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v piipadé ¢dstené pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty &sti,
jez byly pouzity,

— vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych prezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach,
— dokumentaci tykajici se systému kvality,
— pisemné prohldsent, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2 Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobka s pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuji.

Vsechny podklady, pozadavky a pfedpisy pouzivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentovany
ve formé pisemnych koncepci, postupti a navodi. Tato dokumentace systému kvality musi umoziiovat jednotny
vyklad programt, plant, ptirucek a zdznamu tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména pfiméfeny popis:

— cild z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu ndvrhu a
vyrobku,
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— technickych specifikaci névrhu, véetné norem, které budou pouzity, a v piipadé, Ze se pifslusné harmonizované
normy nebo technické specifikace nepouziji v celém rozsahu, popis prostiedki, které budou pouzity, aby bylo
zaji§téno splnéni zdkladnich pozadavki pravniho néstroje, které se na dané vyrobky vztahuji,

— metod kontroly a ovéfovani navrhu, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi navrhovani vyrobkt
patiicich do p¥isluiné kategorie vyrobkd,

— odpovidajicich metod, postupt a systematickych ¢innosti, které se pouZiji pfi vyrobé, kontrole a zabezpec¢ovani
kvality,

— pilezkoumdni a zkousek, které budou provadény pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
cetnosti,

— zdznamu o kvalité, napf. protokolii o kontrolich, zdznamii z provedenych zkousek, zdznamt z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovnikd atd.,

— prostiedkd umoziujicich dohled nad dosahovdnim poZzadované kvality ndvrhu a vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky uvedené v bod¢ 3.2.

U prvkd systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim vnitrostdtni normy, kterou se provadi piislusnd
harmonizovand norma nebo technickd specifikace, shodu s témito pozadavky predpokldda.

Auditorsky tym mus{ mit zkuSenosti se systémy F{zeni kvality a alesponl jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v pifislusné oblasti vyrobkd a hodnocenim technologie danych vyrobkt a znalosti piislusnych
pozadavkt pravniho nédstroje. Audit zahrnuje hodnotici ndvstévu v provoznich prostordch vyrobce. Auditorsky tym
piezkouma technickou dokumentaci uvedenou v bodé 3.1 druhé odrazce, aby ovéfil, Ze je vyrobce schopen urdit
piislusné pozadavky pravniho ndstroje a provadét nezbytnd prezkoumdni, aby zajistil soulad vyrobku s témito
pozadavky.

Rozhodnut{ se ozndmi vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zéstupci.
Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odivodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4 Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvilen, a Ze jej bude
udrZovat, aby byl i naddle odpovidajici a G¢inny.

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

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadéle spliovat
pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo zda je tfeba nové posouzeni.

Ozndmeny subjekt ozndmi své rozhodnuti vyrobci. Ozndmeni musi obsahovat zdvéry prezkoumdni a odtavodnéné
rozhodnuti o posouzeni.
Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

4.1 Ucelem dohledu je zajistit, aby vyrobce fadné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

4.2 Za GCelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu p¥istup do prostor uréenych pro navrhovani, vyrobu,
kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zdznamy o kvalité poZadované v &asti systému kvality tykajici se navrhovdni, napf. vysledky analyz, vypoctd,
zkousek atd.,

— zdznamy o kvalit¢ pozadované ve vyrobni Cdsti systému kvality, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy
z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.

4.3 Ozndmeny subjekt provadi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udriuje a pouzivd systém kvality, a
piedklddd vyrobci zpravu o auditu.

4.4 Kromé toho mtiZe ozndmeny subjekt uskute¢nit u vyrobce neohldsené kontrolni navstévy. Pii téchto navstévach
muizZe ozndmeny subjekt v pfipadé potieby provést nebo dit provést zkousky vyrobkd, aby ovéfil, zda systém
kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o navstévé a protokol o zkouskach, pokud byly
zkousky provedeny.

5. Oznaceni shody a prohldseni o shodé¢

5.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v prévnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu
uvedeného v bodé 3.1 identifikacni ¢islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliuje piislusné
pozadavky pravniho néstroje.



1.7.2015 Utedn véstnik Evropské unie L 167/133

5.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavéd pro potiebu vnitrosttnich orgdnd. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovano.

Kopie prohldseni o shod€ se na pozadani poskytne pFislusnym orgdniim.
6. Vyrobce uchovdvé pro potiebu vnitrostatnich organd po dobu nejméné deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
— technickou dokumentaci uvedenou v bodé¢ 3.1,
— dokumentaci tykajici se sytému kvality uvedenou v bodé 3.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvélena,

— rozhodnuti, zpravy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodi 3.5, 4.3 a 4.4.

7. Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgny o schvdlenich systému kvality, kterd vydal nebo odejmul,
a pravidelné ¢i na Zzddost zpfistupni svym oznamujicim orgdnim seznam schvaleni systému kvality, kterd zamit],
pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvdlenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvilenich systému kvality, kterd vydal.
8. 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 zdstupcem, pokud jsou uvedeny v povéfeni.

Modul H1
Shoda zaloZend na dplném zabezpecovini kvality spolu s pfezkoumanim ndvrhu

1. Shoda zaloZend na tplném zabezpecovani kvality spolu s pfezkoumdnim navrhu je postupem posuzovani shody,
kterym vyrobce plni povinnosti stanovené v bodech 2 a 6 a na svou vyhradni odpovédnost zarucuje a prohladuje,
zZe dané vyrobky spliuji pozadavky pravniho nastroje, které se na né vztahuji.

2. Vyroba

Vyrobce pouziva schvileny systém kvality pro navrhovani, vyrobu, vystupni kontrolu a zkousky danych vyrobka
podle bodu 3 a podléhd dohledu podle bodu 5. Pfiméfenost technického ndvrhu vyrobkti musi byt pfezkoumdna
podle bodu 4.

3. Systém kvality

3.1 Vyrobce podd u ozndmeného subjektu, ktery si zvolil, Zddost o posouzeni svého systému kvality pro dané vyrobky.

Z4dost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce, a pokud zddost podava zplnomocnény zdstupce, také jeho jméno a adresu,
— vsechny pfislusné informace o piedpoklddané kategorii vyrobkda,

— dokumentaci tykajici se systému kvality,

— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu.

3.2 Systém kvality musi zabezpecovat shodu vyrobka s pozadavky pravniho néstroje, které se na né vztahuj.

Vsechny podklady, pozadavky a predpisy pouZivané vyrobcem musi byt systematicky a uspofddané dokumentoviny
ve formé pisemnych koncepci, postupti a ndvodtl. Dokumentace systému kvality musi umoziiovat jednotny vyklad
programd, pland, pfirucek a zdznami tykajicich se kvality.

Dokumentace systému kvality musi obsahovat zejména p¥iméfeny popis:

— cild z hlediska kvality a organiza¢ni struktury, odpovédnosti a pravomoci vedeni, pokud jde o kvalitu ndvrhu a
vyrobku,
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— technickych specifikaci ndvrhu, véetné norem, které budou pouzity, a v pripad¢, ze se pfislusné harmonizované
normy nebo technické specifikace nepouziji v celém rozsahu, popis prostfedk, které budou pouzity, aby bylo
zajisténo splnéni zdkladnich pozadavkd pravniho néstroje, které se na vyrobky vztahuji,

— metod kontroly a ovéfovadni ndvrhu, postupl a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi navrhovéni vyrobkdi
patficich do pfislusné kategorie vyrobkd,

— odpovidajicich metod, postupti a systematickych ¢innosti, které se pouziji pfi vyrobég, kontrole a zabezpecovani
kvality,

— prezkoumadni a zkousek, které budou provddény pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé, s uvedenim jejich
Cetnosti,

— zdznamu o kvalité, napf. protokold o kontroldch, zdznama z provedenych zkousek, zdznamu z provedenych
kalibraci, zprdv o kvalifikaci pfislusnych pracovnikd atd.,

— prostiedkd umoziujicich dohled nad dosahovdnim pozadované kvality ndvrhu a vyrobku a nad efektivnim
fungovanim systému kvality.

3.3 Ozndmeny subjekt posoudi systém kvality, aby zjistil, zda spliiuje pozadavky uvedené v bodé 3.2.

U prvka systému kvality, které odpovidaji pfislusnym specifikacim vnitrostatni normy, kterou se provadi ptislusna
harmonizovand norma nebo technickd specifikace, shodu s témito pozadavky piedpoklada.

Auditorsky tym musi mit zkuSenosti se systémy fizeni kvality a alesponn jeden jeho ¢len musi mit zkuSenosti s
hodnocenim v piislusné oblasti vyrobkd a hodnocenim technologie danych vyrobki a znalosti pFislusnych
pozadavkt pravniho ndstroje. Audit zahrnuje hodnotici navstévu v provoznich prostorach vyrobce.

Rozhodnut{ se ozndmi vyrobci nebo jeho zplnomocnénému zéstupci.
Ozndmeni musi obsahovat zdvéry auditu a odavodnéné rozhodnuti o posouzeni.

3.4 Vyrobce se zavazuje, Ze bude plnit povinnosti vyplyvajici ze systému kvality, jak byl schvélen, a Ze jej bude
udrzovat, aby byl i naddle odpovidajici a t¢inny.

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

Ozndmeny subjekt navrhované zmény posoudi a rozhodne, zda upraveny systém kvality bude i nadile spliovat
pozadavky uvedené v bodé 3.2, nebo zda je tteba nové posouzeni.

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

3.6 Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o schvélenich systému kvality, kterd vydal nebo
odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpFistupni svym oznamujicim orgdndm seznam schvileni systému kvality, kterd
zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o schvdlenich systému kvality, kterd zamitl,
pozastavil ¢i odejmul, a na Zddost o schvilenich systému kvality, kterd vydal.
4.  Pfezkoumadni ndvrhu

4.1 Vyrobce podd zddost o pfezkoumdni ndvrhu ozndmenému subjektu uvedenému v bodé 3.1.

4.2 7adost musi umoztiovat pochopeni ndvrhu, vyroby a fungovén{ vyrobku a musi umozfiovat posouzeni shody s
pozadavky pravniho néstroje, které se na néj vztahuji. Zadost musi obsahovat:

— jméno a adresu vyrobce,
— pisemné prohldseni, Ze stejnd zddost nebyla poddna u jiného ozndmeného subjektu,

— technickou dokumentaci. Dokumentace musi umoziovat 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 na ndvrh a fungovani vyrobku. Technickd dokumentace musi
obsahovat, je-li to relevantni, alespon tyto prvky:

— vSeobecny popis vyrobku,
— koncepéni ndvrh a vyrobni vykresy a schémata soucésti, podsestav, obvodi atd.,
— popisy a vysvétlivky potfebné pro pochopeni téchto vykrest a schémat a fungovani vyrobku,

— seznam harmonizovanych norem nebo jinych odpovidajicich technickych specifikaci, na néz byly zvefejnény
odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie a které byly pouzity v celém rozsahu nebo zéasti, a popis feseni
zvolenych ke splnéni zdkladnich poZzadavkd pravniho néstroje, pokud tyto harmonizované normy pouzity
nebyly; v pipadé ¢dste¢né pouzitych harmonizovanych norem se v technické dokumentaci uvedou ty ¢dsti,
jez byly pouzity,
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— vysledky konstrukénich vypoctt, provedenych prezkouseni atd.,
— protokoly o zkouskach,

— podpurné dikazy o pfiméfenosti technického feseni ndvrhu. Tyto podptirné dikkazy musi odkazovat na veskeré
dokumenty, které byly pouzity, zejména pokud pfisluiné harmonizované normy nebo technické specifikace
nebyly pouzity v celém rozsahu, a v piipadé potieby zahrnuji vysledky zkousek, které provedla vhodnd
laboratof vyrobce nebo jind zkusebni laboratof jeho jménem a na jeho odpovédnost.

4.3 Ozndmeny subjekt zddost pfezkoumd a v pfipadé, Ze ndvrh spliiuje pozadavky pravniho ndstroje, které se vztahuji
na dany vyrobek, vydd vyrobci certifikdit ES prezkoumdni ndvrhu. Certifikdit musi obsahovat jméno a adresu
vyrobce, zavéry prezkoumdni, podminky platnosti certifikdtu (existuji-lii a tdaje nezbytné k identifikaci
schvédleného ndvrhu. K certifikdtu mizZe byt pfiloZena jedna nebo vice piiloh.

Certifikdt a jeho pfilohy obsahuji viechny ndleZité informace umozsiujici vyhodnotit, zda jsou vyrobené vyrobky ve
shodé s pfezkoumanym ndvrhem, a pfipadné provést kontrolu za provozu.

Pokud ndvrh nespliiuje piislusné pozadavky pravniho néstroje, ozndmeny subjekt odmitne vydat certifikdt
pfezkoumdni ndvrhu a uvédomi o tom zadatele, pficemZ odmitnuti podrobné odavodni.

4.4 Ozndmeny subjekt dbd na to, aby byl informovén o vSech zméndch obecné uzndvaného stavu techniky, které by
naznacovaly, Ze schvéleny ndvrh jiz nemusi byt v souladu s piislusnymi pozadavky pravniho néstroje, a rozhodne,
zda tyto zmény vyzaduji dopliwjici Setfeni. Pokud Setfeni vyzaduji, ozndmeny subjekt o tom informuje vyrobce.

Vyrobce informuje ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES pfezkoumdni ndvrhu, o v§ech zméndch schvileného
ndvrhu, které mohou mit vliv na shodu se zdkladnimi pozadavky prdavniho néstroje nebo na podminky platnosti
certifikdtu. Takové zmény musi ozndmeny subjekt, ktery vydal certifikdt ES pfezkoumani ndvrhu, dodate¢né schvalit
formou dodatku k piivodnimu certifikdtu ES pfezkoumdni ndvrhu.

4.5 Kazdy ozndmeny subjekt informuje své oznamujici orgdny o certifikdtech ES ptrezkoumdni ndvrhu nebo dodatcich
k nim, které vydal nebo odejmul, a pravidelné ¢i na zddost zpiistupni svym oznamujicim organiim seznam
certifikdt nebo dodatkdl k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil.

Kazdy ozndmeny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty o certifikdtech ES pfezkoumdni ndvrhu nebo
dodatcich k nim, které zamitl, pozastavil ¢i jinak omezil, a na zddost také o certifikdtech nebo dodatcich k nim,
které vydal.

Komise, ¢lenské stity a ostatni ozndmené subjekty mohou na zddost obdrzet kopii certifikdtt ES prezkoumani
ndvrhu nebo jejich dodatkd. Komise a ¢lenské stity mohou na Zddost obdrzet kopii technické dokumentace a
vysledkii ptezkoumani provedenych oznimenym subjektem.

Do uplynuti doby platnosti certifikdtu ES pfezkoumdni navrhu uchovavd oznadmeny subjekt kopii tohoto certifikétu,
jeho pfiloh a dodatkd, jakoZ i soubor technické dokumentace véetné dokumentace ptedlozené vyrobcem.

4.6 Vyrobce uchovavd pro potfebu vnitrostatnich organt kopii certifikdtu ES pfezkoumdni ndvrhu, jeho piiloh a
dodatk spolu s technickou dokumentaci po dobu deseti let od uvedeni vyrobku na trh.
5. Dohled, za ktery odpovidd ozndmeny subjekt

5.1 Ucelem dohledu je zajistit, aby vyrobce #adné plnil povinnosti vyplyvajici ze schvileného systému kvality.

5.2 Za tcelem posouzeni umozni vyrobce ozndmenému subjektu pfistup do prostor urcenych pro navrhovéni, vyrobu,
kontrolu, zkousky a skladovani a poskytne mu vSechny potfebné informace, zejména:

— dokumentaci systému kvality,

— zéznamy o kvalité pozadované v asti systému kvality tykajici se navrhovéni, napf. vysledky analyz, vypoctt,
zkousek atd.,

— zdznamy o kvalité pozadované ve vyrobni &asti systému kvality, napf. protokoly o kontroldch, zdznamy
z provedenych zkousek, zdznamy z provedenych kalibraci, zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnika atd.

5.3 Ozndmeny subjekt provaddi pravidelné audity, aby se ujistil, Ze vyrobce udrzuje a pouZzivd systém kvality, a
pfedklddd vyrobci zpravu o auditu.

5.4 Kromé toho muZe ozndmeny subjekt uskutecnit u vyrobce neohldsené kontrolni navstévy. Pfi téchto ndvstévich
muze ozndmeny subjekt v pfipadé potfeby provést nebo dit provést zkousky vyrobka, aby ovéfil, zda systém
kvality fddné funguje. Ozndmeny subjekt poskytne vyrobci zpravu o ndvstévé a protokol o zkouskdch, pokud byly
zkousky provedeny.
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6. Oznaceni shody a prohldseni o shodé

6.1 Vyrobce umisti pozadované oznaceni shody uvedené v pravnim ndstroji a na odpovédnost ozndmeného subjektu
uvedeného v bodé 3.1 identifika¢ni ¢&islo tohoto subjektu na kazdy jednotlivy vyrobek, ktery spliiuje pfislugné
pozadavky pravniho néstroje.

6.2 Vyrobce vypracuje pro kazdy model vyrobku pisemné prohldseni o shodé a po dobu deseti let od uvedeni vyrobku
na trh je uchovavd pro potiebu vnitrostdtnich organt. V prohldseni o shodé je uveden model vyrobku, pro néjz
bylo vypracovano, a také ¢islo certifikdtu pfezkoumadni névrhu.

Kopie prohldseni o shodé se na pozadani poskytne p¥islusnym orgdniim.

7. Vyrobce uchovavé pro potiebu vnitrostatnich organd po dobu nejméné deseti let od uvedeni vyrobku na trh:
— dokumentaci tykajici se sytému kvality uvedenou v bodé 3.1,
— informace o zméné uvedené v bodé 3.5, jak byla schvdlena,

— rozhodnuti, zprdvy a protokoly ozndmeného subjektu podle bodt 3.5, 5.3 a 5.4.

8.  Zplnomocnény zdstupce

Zplnomocnény zdstupce vyrobce mize podat zZddost uvedenou v bodech 4.1 a 4.2 a jménem vyrobce a na jeho
odpovédnost plnit povinnosti stanovené v bodech 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 a 7, pokud jsou uvedeny v povéfeni.



TABULKA: POSTUPY POSOUZENI SHODY V PRAVNICH PREDPISECH SPOLECENSTVI

KONSTRUKCE

A. Interni fizeni vyroby

B. Typ ptezkouseni

G. Ovéfeni kazdého jed-
notlivého vyrobku

H. Komplexni
¢eni kvality

zabezpe-

EN ISO 9001:2000 (%)

Vyrobce uchovavé tech-
nickou dokumentaci k
dispozici pro vnitro-
statni organy

Vyrobce piedklddd ozndmenému subjektu technickou dokumentaci, doklady o pfiméfenosti technic-
kého feSeni konstrukce, vzorek (vzorky) reprezentativni pro planovanou vyrobu, podle pozadavkd

Vyrobce piedklddd
technickou dokumen-
taci

Vyrobce provozuje
schvéleny systém kvality
pro konstrukci
pfedklddd  technickou
dokumentaci

Ozndmeny subjekt potvrzuje shodu se zdkladnimi pozadavky, pfezkoumdva technickou dokumentaci
a podklady s cilem posoudit pfiméfenost technické konstrukce u vzorku (vzorkd): pfipadné provadi
zkousky, vydava certifikdt ES pfezkouseni typu

Ozndmeny subjekt pro-
vadi dozor nad systé-
mem kvality

H1

Ozndmeny subjekt ové-
fuje shodu ndvrhu ()
vydava certifikat ES pfe-
zkoumdni navrhu (%)
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VYROBA

C. Shoda s typem

D. Zabezpeceni kva-

lity vyroby

E. Zabezpeceni kvality
vyrobku

E. Ovéfeni vyrobku

EN ISO 9001:2000 ()

EN 1SO 9001:2000 ()

A. C

Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce Vyrobce

prohlasuje shodu se za- | prohlasuje shodu se provozuje schvdleny provozuje schvdleny prohlasuje shodu se pfedklada vyrobek provozuje schvileny sy-
kladnimi pozadavky schvélenym typem opa- | systém kvality pro vy- | systém kvality pro in- | schvdlenym typem prohlasuje shodu opa- | stém kvality pro vyrobu,
opattuje vyrobek poza- | ttuje vyrobek pozadova- | robu, vystupni kon- spekci a zkousky pro- | opatfuje vyrobek po- | tfuje vyrobek pozado- | vystupni kontrolu a

dovanym oznacenim
shody

nym oznacenim shody

trolu a zkousky pro-
hlasuje shodu se
schvalenym typem
opatfuje vyrobek po-
zadovanym oznacenim
shody

hlasuje shodu se
schvalenym typem
opatfuje vyrobek po-
zadovanym oznacenim

shody

zadovanym oznacenim
shody

vanym oznacenim

shody

zkousky prohlasuje
shodu opattuje vyrobek
pozadovanym oznace-
nim shody

Al.

Cl.

D1.

E1.

F1.

Akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt nebo

oznameny

Akreditovany vnitro-
podnikovy subjekt nebo

oznameny

prohlasuje shodu se
zdkladnimi pozadavky

prohlasuje shodu se
zdkladnimi poZadavky

prohlasuje shodu se
zdkladnimi poZadavky

subjekt zkousi specifické
aspekty vyrobku (?)

subjekt zkousi specifické
aspekty vyrobku (1)

opatfuje vyrobek po-
zadovanym oznacenim

shody

opatfuje vyrobek po-
zadovanym oznacenim

shody

opatfuje vyrobek po-
zadovanym oznacenim

shody

Ozndmeny subjekt

Ozndmeny subjekt

Ozndmeny subjekt

Ozndmeny subjekt

Ozndmeny subjekt

A2. Kontroly vyrobku v
ndhodné zvolenych
intervalech (1)

C2. Kontroly vyrobku v
ndhodné zvolenych
intervalech (?)

schvaluje systém kva-
lity provadi dozor nad
systémem kvality

schvaluje systém kva-
lity provadi dozor nad
systémem kvality

ovéfuje shodu se zé-
kladnimi pozadavky
vydavd osvédceni o
shodé¢

ovétuje shodu se zé-
kladnimi pozadavky
vydévd osvédceni o
shodé

provadi dozor nad sy-
stémem kvality

Dopliujici pozadavky, které 1ze pouzit v sektorovych pravnich pfedpisech.
kromé podpolozky 7.3 a pozadavki tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlepsovéni.
kromé podpolozek 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 a pozadavkil tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlepSovani.
4 kromé pozadavku tykajicich se spokojenosti spotiebitele a trvalého zlepsovani.
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PRILOHA III
ES PROHLASENI O SHODE

. €. xxxxxx (jedine¢nd identifikace vyrobku):

. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zédstupce:

. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce (nebo osoby odpovédné za instalaci):

. Pfedmét prohldseni (identifikace vyrobku umoziiujici jej zpétné vysledovat; mize pfipadné obsahovat fotografii):

. Vyse popsany pfedmét prohldseni je ve shodé s piislusnymi harmoniza¢nimi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi: ......

AN 1 R W N

. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na specifikace, na jejichz zdkladé se shoda
prohlasuje:

7. Pfipadné: ozndmeny subjekt... (ndzev, ¢islo)... provedl ... (popis zdsahu)... a vydal certifikdt: ...
8. Dalsi informace:

Podepsdno za a jménem: ..........ccooceviiiiiiiiiiiie e

(misto a datum vydani)

(jméno, funkce) (podpis)
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